SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekéni roztok

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje
Légiva latka

Carbetocinum 0,07mg

Pomocné latky

Chlorbutanol (jako hemihydrat) 2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
Ciry bezbarvy az slab& nazloutly injekéni roztok se zcela ojedinélymi ¢asticemi.

Béhem skladovani mtize vzniknout slaba opalescence.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Krévy, prasnice, ovce, kozy, feny

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Depotocin lze v zasad€ pouzit pii stejnych indikacich jako oxytocin. Prodlouzeny tucinek carbetocinu
vSak vylucuje zbyte¢nou vicendsobnou aplikaci. Prubéh porodu regulovany carbetocinem se podoba
fyziologickému chovani, takZe se napiiklad zachovavaji nutné prestavky v porodnich bolestech mezi
vypuzenim jednotlivych plodi, zkracuje se celkova doba porodu a tim se piedchazi narusenému
puerperalnimu pribéhu.

- protrahovany porod v disledku primarni slabosti déloznich staht u krav a prasnic;
- zadrzeni lizka a jiné poruchy puerperia (d¢lozni atonie, lochiometra) u krav a prasnic;
- prevence retence sekundin

- ovlivnéni puerperalniho pribéhu u krav a prasnic, urychleni raného puerperia a k omezeni
puerperalnich komplikaci;

- vypuzeni patologického obsahu d€lohy (neuplné potraty, pyometra, vodnatelnost amnionu, po
prislusném predchozim oSetteni k otevieni délozni branky u krav)

- profylaxe a terapie syndromu mastitis-metritis-agalakcie (MMA) u prasnic;

- vyvolani ejekce mléka u krav a prasnic;
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- synchronizace porodl pfi pouziti preparatu PGF,,, nikoli pfed 113. dnem biezosti a cca. 20-24
hodin po PGF,,, podani carbetocinu.

4.3 Kontraindikace:

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4.  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nepouzivat u jalovic s vleklymi porody, u nichz v dasledku pomérné siln¢jsi tlakové bolesti v
cervikalni a vaginalni oblasti dochazi ¢asto k nadmérné, i kdyz malo efektivni aktivité myometria.

4.5.  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitratiim
V ptipadé, Ze dojde k nahodnému pottisnéni kiize, sliznice nebo o¢i je tieba zasazené misto dukladné
omyt vodou.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podévat t¢hotné Zeny.

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

4.6.  Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky nebyly pozorovany.

4.7. Pouzivani v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyl zjistén zadny negativni vliv na plod, poporodni fazi, puerperalni pritbéh ani na produkci mléka.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravy a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

Podani oxytocinu po carbetocinu je zbyte¢né. V disledku piipadného zesilujiciho efektu oxytocinu,
ktery nelze vyloucit, by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich kieci délohy.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptsob podani
kravy 2,5-5,0ml
prasnice 1,5-3,0ml
ovce, koza 0,5-1,0ml

fena (dle velikosti) 0,3-0,7ml

Intramuskularni, subkutanni a pfipadné intraven6zni podani.

Pii pouziti k ovlivnéni puerperia staci zpravidla jednordzova aplikace (v prubéhu porodu nebo
bezprostifedn¢ po porodu).

Pii podpirné terapii poporodnich komplikaci je vhodné pouziti co nejdiive, aby se dosahlo nalezitého
uspéchu terapie.
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Opakovani aplikace je mozné po jednom az dvou dnech s ohledem na onemocnéni.

Pti indukovanych porodech prasnic se za 24 hodin po aplikaci prostaglandinu podaji prasnicim, které
jevi celkovou piipravenost k porodu, 2 ml Depotocinu inj. Porody nastoupi do 1 hodiny po oSetteni.

4.10Predavkovani

Carbetocin ma vyhodu prodlouzeného ucinku pii fyziologické aktivite¢ a na rozdil od
oxytocinu, kde kratky terapeuticky ucinek a casto nekontrolovand opakovand aplikace
oxytocinu vyvolavaji riziko predavkovéani. Toto nebezpe¢i pii pouziti obdoby oxytocinu
neexistuje. Tim odpadaji tetanické a vysoko frekvenéni kontrakéni procesy.

Dle provedenych studii je carbetocin prakticky netoxicky. Ani jednorazové podani 600 pg/kg
z.hm. u potkanti ani intravenozni podavani béhem 14 dnti ve vysi 0,10 az 500 pg/kg z.hm. u
potkanli nevedlo k toxickym symptomim. V ramci studii tolerance obdrZela cast prasat
desateronasobné vyssi davku intramuskularné, bez pozorovanych projevil toxicity nebo
nesnasenlivosti.

4.11  Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Oxytocin a jeho analogy
ACTvet kod: QHO1BBO3

5.1. Farmakodynamické vlastnosti:

Carbetocin, uc¢inna latka Depotocinu, je obdobou oxytocinu, hormonu zadniho laloku hypofyzy.
Origindlni oxytocin vSak musi byt v mnoha piipadech podavan opakovan¢ vzhledem ke svému
kratkému biologickému polocasu a z toho vyplyvajici kratké dob¢é u¢inku. Carbetocin se naproti tomu
diky své struktufe vyznacuje zvysenou stabilitou v organismu. Pii stejné rychlém zacatku ptisobeni se
tak dosahuje prodlouzeného ucinku, aniz by dochazelo k vyvolani vSeobecné¢ znamych vedlejsich
ucinkll oxytocinu pii jeho vicendsobném podani, jako je délozni hyperkontraktilita, délozni tetanus,
ruptura délohy atd.

Vzhledem ke kratkému biologickému polocasu je terapeuticka pouzitelnost oxytocinu omezena. To
ma svlj vyznam zvlasté v piipadech, kdy spusténi fyziologickych procest vyZaduje vysokou hladinu
oxytocinu v krvi po del§i Casové obdobi. Carbetocin mé& vyraznou odolnost viuci peptidazam, coz
zpusobuje jeho pomalejsi odbouravani, je lipofilngjsi nez exogenné ptivadény oxytocin, hovoii se o
lepsi distribuci a delsi prodlevé na receptorech. To zpusobuje prodlouzenou dobu ucinku. Po
jednorazové aplikaci dochazi k témeét okamzitému nastupu ucinku obdobnému fyziologickému, jako
pii aplikaci oxytocinu, aniz by doslo k vyvolani nezadoucich ucinkd.

Priméarni ucinek carbetocinu je srovnatelny s ucinkem oxytocinu. Pfi prodlouZeném pulisobeni se vSak
intenzita ptsobeni carbetocinu pohybuje v mirném fyziologickém rozsahu. Vyzkumy u zdravych
prasat ukazaly, ze G¢inek na galaktoreu po intramuskulérni resp. intravendzni aplikaci 0,2 - 0,6 mg
carbetocinu trval po dobu pfiblizn€ 6 az 7 hodin, zatimco 5 - 10 m.j. oxytocinu se béhem cca. 14 minut
projevilo silnou ucinnosti, ktera vSak kratce nato jiz nebyla vibec méfitelna. Také srovnani
kontraktilniho uc¢inku 0,2 - 1,0 mg carbetocinu resp. 5 - 10 m.j. oxytocinu na uterus prasnic ukazalo u
obou latek zvyseni déloznich stahii ze 6 - 8 na 10 za minutu. Uéinek oxytocinu trval pouze po dobu asi
10 minut, zatimco aktivita po carbetocinu byla méfitelna jeSté po vice nez 120 minutach. Nezavisle na
tom se lisi kvalita aktivity myometria u obou latek. Po aplikaci oxytocinu lze zjistit vyrazné zvyseni
bioelektrické aktivity prodlouzenim jednotlivych komplex®, po aplikaci carbetocinu dochazi k
intenzifikaci bioelektrické aktivity myometria zvySenim poctu komplext aktivity.
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U krav je terapeutické pouziti carbetocinu zvlasté vhodné pii poruchach porodu (napf. primarni
slabosti déloznich stahti). Takovéto poruchy vedou pievazné k puerperdlnim onemocnénim s
naslednym omezenim plodnosti. Je-li podavana obdoba oxytocinu sub partu (rozsifovaci faze), lze
dosahnout zkraceni celkové doby porodu. Poporodni proces se urychluje a tim se predchazi
potencidlnimu nebezpeci retentio secundinarum.

V takovych ptipadech je vhodné i podavani bezprostiedné po porodu. Nejvétsiho ucinku na
puerperium a na poporodni proces se pfitom dosahuje, je-li carbetocin podan bezprostfedné po
porodu. Pocinaje 3. dnem po porodu se schopnost reakce myometria na oxytocin a jeho analogy
snizuje (zvlasté u puerperaln€ naruSenych zvitat) a zcela mizi mezi 6. a 10. dnem po porodu, od 11.
dne po porodu se znovu vytvari. Proto je také od tohoto okamziku znovu uc¢inné terapeutické nasazeni
carbetocinu. Pouzitim carbetocinu se pak zvySuje aktivita myometria, coz opét vede ke zvySeni
ocistkd.

U prasnic existuje uzkéd korelace mezi prodlouzenou dobou porodu a mirou tmrtnosti pfi porodu,
jakoz 1 vzniku puerperalnich septikemii. Profylaktické a terapeutické pouziti carbetocinu pii porodu
(po porodu prvniho prasatka) vede i u prasat ke zkraceni celkové doby porodu. Ptitom se zkracuje
zvlaste vypuzovaci faze.

Vedle zvysSeni poctu zivé narozenych prasat vede pouziti carbetocinu pii porodu k vyraznému snizeni
vyskytu puerperalnich septikemii (Syndrom MMA).

Vzhledem k prodlouzenému ucinku je mozné pouziti carbetocinu pti synchronizaci porodu ve velkych
skupindch prasnic. Lze tak casove regulovat vrhy.

Carbetocin nema vliv na diurézu ani na krevni tlak. Byl pouze zjistén slaby Gcinek na svalstvo stfevni
stény.

Dalsi provedené studie se tykaly prubéhu krevni hladiny po intramuskuldrni resp. intravendzni
aplikaci 0,5 mg carbetocinu u prasnic. Z hlediska nastupu a doby ucinku se neprojevily zadné rozdily.

5.2.  Farmakokinetické tudaje:

Po jednorazovém podani dochazi k dvoufazovému vyluc¢ovani s linearni farmakokinetikou. Konec¢ny
polocas vylucovani je mensi nez 1 hodina. Renalni clearance nezménéné formy je nizka, méné nez 1%
injek¢éné podané latky se vylouci ledvinami v nezménéné podobé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek
Chlorbutanol (jako hemihydrat)
Kyselina octova

Octan sodny

Voda na injekci

6.2.  Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3.  Doba pouzitelnosti
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Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 21 dni.

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 — 8 °C)

Chraiite pred mrazem

Chrante pied svétlem

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Sterilni roztok ve vicedavkovych injekénich lahvickach ze skla typu Il uzaviené pryzovou zatkou s

Velikost baleni: 1 x 50 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Magny-Vernois
70200 Lure

Francie
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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