CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze:

Sktad jakosciowy substancji pomocniczych | Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest

1 pozostatych sktadnikow niezbedna do prawidtowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Chlorobutanol potwodny 5mg

Sodu chlorek

Kwas octowy

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:
Atonia macicy w okresie poporodowym.

Zatrzymanie bton ptodowych w wyniku atonii macicy.

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

Swinie:

Atonia macicy w okresie poporodowym.

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

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

Bezmlecznos¢ (oproznienie gruczotu mlekowego).

3.3 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 peknieciem macicy, przy wzmozonym napi¢ciu macicy, wzglednie za
duzej wielkosci ptodu lub deformacjach kanatlu rodnego.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak




3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat

Brak

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b 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 skdrg narazone miejsca nalezy przemy¢ duza ilo$cig wody.

Dla uniknigcia samoiniekcji przy podawaniu produktu zachowac szczegolng 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
palié.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy
3.6 Zdarzenia niepozadane
Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Ciaza i laktacja:

Nie prowadzono badan bezpieczenstwa w okresie ciazy, laktacji dla wskazan innych
niz wymienione w punkcie 3.2. Dlatego stosowanie produktu w innych przypadkach powinno
opiera¢ si¢ na analizie stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie podawac¢ tacznie z glikokortykosteroidami i prostaglandynami.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawa¢ domig$niowo lub bardzo wolno dozylnie, jedng dawke pod kontrola lekarza weterynarii.
Bydto:

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

Swinie:

Atonia macicy w okresie poporodowym i skrocenie okresu wydalania ptodéw: podawacé po wydaleniu
pierwszego ptodu lub stosowac 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.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okres karencji

Zero dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet:

QHO1BB

4.2  Dane farmakodynamiczne:

Wiasciwosci terapeutyczne karbetocyny, podobnie jak oksytocyny zwigzane sa gltownie ze skurczem
migéni gladkich zenskiego uktadu rozrodczego (wywotanie i nasilenie skurczy). Po potaczeniu si¢ ze
specyficznymi receptorami komoérek migsniowych karbetocyna stymuluje przeptyw jonow Ca2+
aktywujac skurcz komorek migsni gtadkich. W macicy bedacej pod wplywem estrogenu, stabe i
nieregularne skurcze stajg si¢ regularne i silne, a w laktacji nastepuje oproéznienie gruczotu
mlekowego. W przypadku zwierzat rzeznych, wywotywane przez karbetocyne czynnosci skurczowe
macicy, bardziej przypominaja wystepujace fizjologicznie, niz te wywotywane przez oksytocyne. W
poréwnaniu z egzogenna oksytocyna skurcze macicy trwaja trzykrotnie dtuzej a czgstotliwos¢
skurczow wzrasta o 25%. Czas zdarzenia jest dtuzszy 30 — 40 razy. Zwigkszona sita zdarzenia wynika
z opdznionego metabolizmu i dtuzszej interakcji z receptorami.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Resorpcja z miejsca podania u bydla i §win jest szybka. Okres pottrwania w plazmie krwi jest
dwufazowy z t 1/2a po okoto 10 minutach i t 1/23 po okoto 100 minutach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C.).

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelka ze szkta typu I, zawierajaca 10 ml roztworu, zamknigta korkiem z szarej gumy

bromobutylowej, aluminiowym uszczelnieniem i naktadka typu flipp-off, pakowana pojedynczo w

pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produkt
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1261/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/03/2002

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

