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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

g

Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Carbetocinum 0,07 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Clorobutanol hemihidrat 2,0 mg

Acid acetic glacial

Acetat de sodiu trihidrat

Apad pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci), porci (scroafe)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vaci:
- Atonie uterind in perioada puerperali
- Retentie placentard ca urmare a atoniei uterine
- Initierea eliminarii laptelui in agalaxia indusa de stres sau in afectiuni care necesita golirea ugerului

Scroafe:
- Atonie uterina in perioada puerperala
- Tratament adjuvant al sindromului disgalaxiei post-partum la porci (SDPP), denumit anterior
sindromul mastitd — metrita - agalaxie (MMA)
- Initierea eliminarii laptelui
- Scurtarea duratei totale a parturitiei la scroafe: fie dupa fatarea primului purcel sau fie ca o
componenta a sincronizarii parturitiei la scroafe, care nu au fitat in termen de 24 ore dupa

administrarea unui PGF,a adecvat (de ex. cloprostenol), nu mai devreme de ziua 113 de gestatie.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pentru a accelera parturitia daci colul uterin nu este deschis sau daca exista o
cauza mecanicd pentru intirzierea parturitiei, cum ar fi pozitia anormala a fatului, contractii uterine
spasmodice, risc de rupturd uterind, torsiune uterind, supradimensionare relativa fetala sau malformatii
ale cailor de fatare.



3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Intervalul dintre doud injectari nu trebuie sa fie mai scurt de 24 ore.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentals, pot fi induse contractii uterine la femeile insércinate.

Acest produs nu trebuie administrat de femei insdrcinate, femei in perioada postpartum si femei care
aldpteaza pentru a evita expunerea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentali a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt
insdrcinate, pot aparea urmitoarele efecte: inrogire si caldura a fetei, durere a abdomenului inferior.
Aceste efecte dispar de obicei intr-o perioada scurta de timp.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd
din manusi de unica folosinta.

Carbetocinul poate fi absorbit prin picle. In caz de contact accidental cu pielea, spalati bine zona
respectiva cu apa si sapun.

In caz de contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la carbetocin sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Femeile aflate la varsta fertild trebuie s3 administreze produsul cu deosebita precautie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci), porci (scroafe):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru inducerea eliminarii laptelui. A se vedea si sectiunea
3.3 Contraindicatii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu este necesara administrarea de oxitocind dupa administrarea acestui produs medicinal veterinar.
Din cauza posibilei intensificari a efectului oxitocinei, pot fi induse spasme uterine nedorite.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru o singura administrare intramusculard sau intravenoasa.
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Pentru toate indicatiile:

0,21 - 0,35 mg carbetocin/animal, corespunzénd la 3,0 — 5,0 ml produs medicinal
veterinar/animal

Scroafe
Pentru atonie uterind, SDPP si eliminarea laptelui:
0,105 - 0,21 mg carbetocin/animal, corespunzand la 1,5 — 3,0 ml produs medicinal
veterinar/animal
Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei in vederea sincronizirii parturitiilor:
0,07 mg carbetocin/animal, corespunzand la 1,0 ml produs medicinal veterinar/animal
Doza necesari poate varia in limitele indicate, in functie de evaluarea medicului veterinar.

In cazul tratamentului pentru eliminarea laptelui la vaci si scroafe sau tratamentul adjuvant al
sindromului SDPP la scroafe, o administrare repetata este posibila dupa 1 pana la 2 zile.
Flacon de 10 ml: dopul de cauciuc poate fi perforat de pana la 10 ori.

Flacon de 50 ml: dopul de cauciuc poate fi perforat de pana la 50 ori.

Informatii speciale:

Raspunsul miometrului la carbetocin este probabil sa fie aproape de zero intre a 5-a si a 11-a zi post-
partum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in aceasti perioada este ineficienta
si trebuie evitata.

Daca tratamentul cu carbetocin esueazi, se recomanda sa se reconsidere etiologia afectiunii, in special
dacd hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie. In caz de metriti septica severs, trebuie initiata
o terapie concomitentd adecvatd cand se administreaza produsul medicinal veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Injectarea unei doze mai mari de doud ori decit doza recomandati (mai mult de 0,4 mg
carbetocin/animal) poate creste rata de fatare de purcei morti la scroafele mai in varsts, daci este
administratd in timpul unei parturitii prelungite.

Supradozarea cu o doza tripla (0,6 mg carbetocin/animal) poate induce lactatie abundenta la scroafe,
ceea ce poate cauza diaree, reducerea sporului in greutate si mortalitate crescuti la purceii lor.
Carbetocinul este considerat moderat iritant. Dupd administrarea unor doze mai mari (1,0 mg
carbetocin/animal), s-a observat infiltrare limfocitara focala la animalele tratate, la locul de injectare.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, porci:  Care si organe: Zero zile.
Bovine: Lapte: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QHO1BBO03



42 Farmacodinamie o
Carbetocinul este un analog sintetic al oxitocinei, hormonul lobului posterior al hipofizei, si are efecte

fiziologice si farmacologice principale asupra muschilor netezi (inducerea si intensificarea

contractiilor) ale organelor reproducitoare.
Carbetocinul are acelasi efect ca oxitocina naturald: in uterul stimulat de estrogeni provoaca o trecere

de la contractii slabe, spontane si neregulate la contractii sincronizate, regulate, intensificate si
directionate. De asemenea, in glanda mamara produce contractii fiziologice ale celulelor mioepiteliale
din alveole si din canalele galactofore mici, precum si o relaxare simultana a sfincterului mamelonar.
Actiunea carbetocinului este prelungita si produce o intensificare a efectului fiziologic.

4.3 Farmacocinetici

Datorita rezistentei sale puternic dezvoltate la peptidaze, carbetocinul se degradeaza mult mai lent

in vivo i se distinge printr-o eficacitate prelungita. Carbetocinul este mult mai lipofil dect oxitocina
administrata exogen si, prin urmare, are o distributie mai buna si un efect mai lung asupra receptorilor.
Pe lang3 stabilitatea impotriva proteazelor, acest lucru poate contribui de asemenea la cresterea
prelungita a activitatii tonusului uterin. Dupé administrarea de 0,6 mg carbetocin, la scroafe s-a
observat o cinetica bicompartimentala. Timpul de injumititire prin eliminare este de aproximativ 85
pani la 100 minute. Nu exista diferente esentiale intre administrarea intramusculara si intravenoasa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C) dupa prima deschidere.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparenti, incolord, de tip I, contindnd 10 ml sau 50 ml solutie injectabila,
inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilate cu un capac flip-off din aluminiu. Flacoanele sunt

introduse intr-o cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oriciirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite’
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului -

medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
T

‘Cutie de carton 10 ml, 50 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml solutie injectabild

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Carbetocinum 0,07 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
50 m}

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci), porci (scroafe)

-

(G

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine, porci:  Carne si organe: Zero zile.
Bovine: Lapte: Zero ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
Dupa deschidere a se utiliza pand la...

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piéstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C) dupé prima deschidere.



Ll(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Iil. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

=

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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[g{FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
L k

“1 Eticheta 10 ml, 50 ml

L J—I DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml solutie injectabild

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Carbetocinum 0,07 mg

| 3. SPECIHI TINTA

Bovine (vaci), porci (scroafe)

o e

4. CAI DE ADMINISTRARE l

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE l

Perioade de asteptare:
Bovine, porci: Carne si organe: Zero zile.
Bovine: Lapte: Zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pini la...

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A se péstra flaconul in cutia de carton
pentru a se feri de lumina.
A se péstra la frigider (2 °C — 8 °C) dupa prima deschidere.

Ié NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Bioveta, a.s.

=,




| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci
2.  Comporzitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Carbetocinum 0,07 mg

Excipienti:
Clorobutanol hemihidrat 2,00 mg

Solutie limpede, incolora.

3.  Specii tinti

Bovine (vaci), porci (scroafe)
4.  Indicatii de utilizare

Vaci:
- Atonie uterina in perioada puerperald
- Retentie placentara ca urmare a atoniei uterine
- Initierea eliminarii laptelui in agalaxia indusa de stres sau in afectiuni care necesiti golirea

ugerului.

Scroafe:

- Atonie uterind in perioada puerperala

- Tratament adjuvant al sindromului disgalaxiei post-partum la porci (SDPP), denumit anterior
sindromul mastitd — metrita - agalaxie (MMA)

- Initierea eliminarii laptelui

- Scurtarea duratei totale a parturitiei la scroafe: fie dupa fatarea primului purcel sau fie ca o
componenta a sincronizarii parturitiei la scroafe, care nu au fitat in termen de 24 ore dupi
administrarea unui PGF>a adecvat (de ex. cloprostenol), nu mai devreme de ziua 113 de gestatie.

5.  Contraindicatii
Nu se administreaza pentru a accelera parturitia dacd colul uterin nu este deschis sau daci existi o

cauza mecanici pentru intirzierea parturitiei, cum ar fi pozitia anormala a fatului, contractii uterine
spasmodice, risc de rupturd uterin, torsiune uterind, supradimensionare relativa fetala sau malformatii

ale cailor de fatare.
0. Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Intervalul dintre doud injectari nu trebuie sa fie mai scurt de 24 ore.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare accidentald, pot fi induse contractii uterine la femeile insircinate.
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Acest produs nu trebuie administrat de femei insarcinate, femei in perioada postpartum si femei care

‘ 'alapteaza pentru a evita expunerea accidentala.
In caz de auto-injectare accidentala a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt
insarcinate, pot apirea urmitoarele efecte: inrogire si caldura a fetei, durere a abdomenului inferior.
Aceste efecte dispar de obicei intr-o perioada scurta de timp.
In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsulu1 medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din ménusi de unica folosinta.
Carbetocinul poate fi absorbit prin piele. in caz de contact accidental cu pielea, spilati bine zona
respectiva cu apa si sapun.
In caz de contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la carbetocin sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Femeile aflate la varsta fertild trebuie si administreze produsul cu deosebita precautie.

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru inducerea eliminarii laptelui. A se vedea si sectiunea
5. Contraindicatii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu este necesard administrarea de oxitocind dupa administrarea acestui produs medicinal veterinar.
Din cauza posibilei intensificari a efectului oxitocinei, pot fi induse spasme uterine nedorite.

Supradozaj:
Injectarea unei doze mai mari de doud ori decét doza recomandata (mai mult de 0,4 mg

carbetocin/animal) poate creste rata de fatare de purcei morti la scroafele mai in varsti, daca este
administratd in timpul unei parturitii prelungite.

Supradozarea cu o doza tripla (0,6 mg carbetocin/animal) poate induce lactatie abundenta la scroafe,
ceea ce poate cauza diaree, reducerea sporului in greutate si mortalitate crescutd la purceii lor.
Carbetocinul este considerat moderat iritant. Dupa administrarea unor doze mai mari (1,0 mg
carbetocin/animal) s-a observat infiltrare limfocitard focala la animalele tratate, la locul de injectare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci), porci (scroafe):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Pentru o singura administrare intramusculari sau intravenoasi.

Vaci
Pentru toate indicatiile:

0,21 — 0,35 mg carbetocin/animal, corespunzand la 3,0 — 5,0 ml produs medicinal
veterinar/animal

Scroafe

Pentru atonie uterina, SDPP si eliminarea laptelui:
0,105 — 0,21 mg carbetocin/animal, corespunzénd la 1,5 — 3,0 ml produs medicinal
veterinar/animal

Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei in vederea sincronizirii parturitiilor:
0,07 mg carbetocin/animal, corespunzand la 1,0 ml produs medicinal veterinar/animal

Doza necesara poate varia In limitele indicate, in functie de evaluarea medicului veterinar.

In cazul tratamentului pentru eliminarea laptelui la vaci si scroafe sau tratamentul adjuvant al
sindromului SDPP la scroafe, o administrare repetatd este posibila dupa 1 pani la 2 zile.

9.  Recomandairi privind administrarea corecti

Réspunsul miometrului la carbetocin este probabil sa fie aproape de zero intre a 5-a sia 11-a zi
post-partum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in aceasta perioada este
ineficientd si trebuie evitata.

Daca tratamentul cu carbetocin esueazi, se recomanda sa se reconsidere etiologia afectiunii, in special
daci hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie. In caz de metrita septica severa, trebuie initiati

o terapie concomitentd adecvata cand se administreaza produsul medicinal veterinar.

Flacon de 10 ml: dopul de cauciuc poate fi perforat de pana la 10 ori.
Flacon de 50 ml: dopul de cauciuc poate fi perforat de pana la 50 ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine, porci:  Carne si organe: Zero zile.
Bovine: Lapte: Zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere ambalajului primar: 28 zile.

A se péstra la frigider (2 °C — 8 °C) dupé prima deschidere.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichet si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
© din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
madsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunea ambalajului: Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml sau 1 flacon de 50 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Republica Ceha

Tel. +420 517318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

17,  Alte informatii
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