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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

70,07 'mg mk§élu‘gie injectabild pentru bovine (vaci) Si porcine (scroafe)

<

“ 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie:
1 ml solutie injectabila contine:

Substanti activii:
Carbetocini 0,07 mg

Excipienti:
Clorbutanol hemihidrat 2,00 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

solutie apoasd injectabila clard, incolord

4.  PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine (vaci) Si porcine (scroafe)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine (vaci)
Inertie uterind, retentie placentara ca urmare a atoniei uterine Si altor tulburiri puerperale (atonia uteri,
lochiometra), eliminare insuficient a laptelui.

Porcine (scroafe)
Inerfie uterind, retentie placentard ca urmare a atoniei uterine, eliminare insuficienti a laptelui, ca
tratament adjuvant in sindromul mastiti-metrita-agalaxie, sincronizarea parturitiilor in combinatie cu
preparatele PGF,, — dar nu inainte de ziua a 114 ~ a de gestatie (ziuva de dupa prima inseminare este
ziua 1 de gestatie).

4.3  Contraindicatii

Hypophysin LA este contraindicat la scroafe cu parturitii prelungite, in care existd deja activitate
miometrici excesiva datorati durerilor din cauza presiunii crescute la nivelul cervixului $i vaginului.
Hypophysin LA nu trebuie utilizat pentru inducerea parturitiei daci cervixul nu este dilatat.

Nu se va utiliza Hypophysin LA in cazul contractiilor excesiv de puternice, obstacole mecanice,
anomalii de prezentare, pozitionare a fetusului, pericol de rupturi uterind, torsiune uterini, fetusi
supradimensionati ca $i malformatii genitale.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu sunt
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt

Precautii speciale care trebuie lunate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Nu sunt

4.6 Reactii adverse (frecvent si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu sunt specificate

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Oxitocina nu se va utiliza concomitent cu Hypophysin LA din cauza potentirii reciproce a efectului
celor doud substante .

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramusculari Si intravenoasd. Administrarea se face, de obicei, o singura dati.
Porcine (scroafe): 35 — 70 pg carbetocin echivalent a 0,5 — 1,0 ml Hypophysin LA per animal.

Pentru sincronizarea parturitiei impreuni cu o administrare anterioars de PGF,,: 35 pg carbetocin,
echivalent a 0,5 ml Hypophysin LA per animal.

Bovine (vaci): 175 - 350 pg carbetocin echivalent a 2,5 - 5,0 ml Hypophysin LA per animal.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu sunt raportate astfel de cazuri

4.11 Timp de asteptare

Bovine Si porcine

Carne si organe: 0 zile

Bovine:
Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: hormoni ai lobului pituitar posterior, oxitocina si analogi.
Cod ATCvet: QHO1BBO03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Carbetocin este un analog modificat chimic al hormonului endogen peptidic oxitocina, care este
degradat mult mai incet decit hormonul natural $i, astfel, are un efect de durati mai lunga in organism.
Ca si oxitocina, carbetocin creste contractilitatea uterului in stadiile incipiente ale parturitiei Si in
prezenta nivelelor mari de estrogeni §i stimuleazi eliminarea laptelui.Dupd administrarea
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intramugculard sau intravenoass, efectul carbetocinului se instaleaza in cdteva minute Si dureazi
citevgore. -
Stud ?illexla porcine (scroafe) au aritat ci oxitocina (10 UI intravenos) stimuleaza fluxul de lapte pentru
0-20 de minute, in timp ce efectul carbetocinului (200, 400 sau 600 pg intravenos) dureazi in medie
.+ 6ore.
" Contractiile uterine dup# administrarea de carebetocin sunt similare cu cele fiziologice.
La scroafe s-a observat ci la doze mai mari se obtine un efect prelungit obfinut fird modificéri
semnificative ale presiunii intrauterine Si a frecventei contractiilor. Spasmele uterine cauzate de
oxitocind nu apar in cazul adminsitrérii de carbetocin.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Administrarea de 0,6 mg carbetocin la scroafe duce la o eliminare bifazic, cu o scidere rapida a
nivelelor plasmatice (timp de injumatatire de 7,5 — 10 minute) urmatd de o scddere lentd (timp de
injumétatire 85 — 100 minute), fard si fie vreo diferentd intre administrarea intramusculard sau
intravenoasa. Carbetocinul este degradat de enzimele din fluidele din organe si tesuturi Si se excretd
in principal pe cale renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorbutanol hemihidrat

Acetat de sodiu trihidrat

Acid acetic glacial

Hidroxid de sodiu 20% (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioad3 de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.
A se pistra flaconul in ambalajul de carton.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld incolora de tip I de 10 ml, 20 ml, 50 ml inchis cu dop de cauciuc brombutil fluorurat
si sigilat cu capac de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon x10 ml

Cutie de carton cu 6 flacoane x10 ml fiecare

Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml

Cutie cu 6 flacoane x20 mlifiecare

Cutie cu 1 flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse™,
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx Pharma GmbH

S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

8.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARV/REINNOIRII AUTORIZATIEI

27.02.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 7

Etjthet: flacon din sticla tipl x 50 ml

% 1  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysm LA 0,07 mg/ml solutie injectabila pentru bovine (vaci) si porcine (scroafe)
Carbetocin

2.  DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabila contine:
Substanti activi:
Carbetocina 0,07 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabil
4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

5. SPECII TINTA

Bovine (vaci) si porcine (scroafe)
6.  INDICATIE (INDICATI)
Bovine (vaci)

Inertie uterin, retentie placentars ca urmare a atoniei uterine Si altor tulburiri puerperale (atonia uteri,
lochiometra), eliminare insuficients a laptelui.

Porcine (scroafe)

Inertie utering, retentie placentara ca urmare a atoniei uterine, eliminare insuficienti a laptelui, ca
tratament adjuvant in sindromul mastitd-metritd-agalaxie, sincronizarea parturitiilor in combinatie cu
preparatele PGF,, — dar nu inainte de ziua a 114 — a de gestatie (ziua de dupa prima inseminare este
ziua 1 de gestatie).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculari $i intravenoasi.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Bovine $i porci

Carne i organe: 0 zile
Bovine ;

Lapte: 0 zile




9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupd desigilare,/deschidere, se va utiliza in 28 de zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de lumina.
A se pastra flaconul in ambalajul de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la iIndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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LINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

Eticheti flacon din sticli tip I x 10 ml, x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysine LA 0,07 mg/m] solutie injectabili pentru Bovine (vaci) si porcine (scroafe)
Carbetocin

2. DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabila confine:
Substanti activi:
Carbetocini 0,07 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

4. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Pentru administrare intramusculari Si intravenoasa.
5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare

Bovine (vaci) Si porcine ( scroafe)
Carne i organe: 0 zile

Bovine (vaci):

Lapte: 0 zile

6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> < Lot> < BN> {numar}
7.  DATA EXPIRARIIL

EXP {lund/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza 1n 28 de zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu: 1 flacon x 10 ml,

6 flacoane x 10 ml fiecare,

1 flacon x 20 ml,

6 flacoane x 20 ml fiecare,

1 flacon x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysine LA 0,07 mg/ml solutie injectabild pentru Bovine (vaci) si porcine (scroafe)
Carbetocin

7.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE
1 ml solutie injectabild contine:

Substantd activi:

Carbetocina 0,07 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10 ml,

5.  SPECII TINTA
Bovine (vaci) Si porcine (scroafe)
6. INDICATIE (INDICATID)

Bovine (vaci)

Inertie uterind, retentie placentard ca urmare a atoniei utetine Si altor tulburéri puerperale (atonia uterl,
lochiometra), eliminare insuficientd a laptelui.

Porcine (scroafe)

Inertie uterind, retentie placentara ca urmare a atoniei uterine, eliminare insuficienta a laptelui, ca
tratament adjuvant In sindromul mastiti-metriti-agalaxie, sincronizarea parturitiilor in combinatie cu
‘preparatele PGF,, — dar nu inainte de ziua a 114 — a de gestatie (ziua de dupd prima inseminare este
ziua 1 de gestatie).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard i intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Bovine Si porcine (scroafe)
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Carn s;organe 0 zile

apte:0 zile

' ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARI

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se paéstra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

A se péstra flaconul in ambalajul de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR?

A nu se lasa la indeména Si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx Pharma GmbH

S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

16. NUMARUL(NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}



PROSPECT

Hypophysin LA 0,07 mg/ml solutie injectabild pentru bovine (vaci) Si porcine (scroafe)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitor responsabil pentru eliberarea seriilor
Veyx Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysine LA 0,07 mg/ml solutie injectabild pentru bovine (vaci) Si porcine (scroafe)
Carbetocin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie injectabild contine:
Substanta activa:
Carbetocini 0,07 mg

4  INDICATIE (INDICATI)

Bovine (vaci)

Inertie uterini, retentie placentard ca urmare a atoniei uterine $i altor tulburari puerperale (atonia uteri,
lochiometra), eliminare insuficientd a laptelui.

Porcine (scroafe)

Inertie uterini, retentie placentard ca urmare a atoniei uterine, eliminare insuficientd a laptelui, ca
tratament adjuvant in sindromul mastiti-metriti-agalaxie, sincronizarea parturiiilor in combinatie cu
preparatele PGF,, — dar nu inainte de ziua a 114 — a de gestatie (ziua de dupa prima inseminare este
ziua 1 de gestatie).

5. CONTRAINDICATII

Hypophysin LA este contraindicat la scroafe cu parturitii prelungite, in care existd deja activitate
miometrici excesiva datorati durerilor din cauza presiunii crescute la nivelul cervixului $i vaginului.
Hypophysin LA nu trebuie utilizat pentru inducerea parturitiei daca cervixul nu este dilatat.

Nu se va utiliza Hypophysin LA in cazul contractiilor excesiv de puternice, obstacole mecamicef
anomalii de prezentare, pozitionare a fetusului, pericol de rupturd uterind, torsiune uterind, fetuSi
supradimensionati ca $i malformatii genitale.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc § §
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
/N
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MOD vag&DMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard Si intravenoasd. Administrarea se face, de obicei, o singuri dati.
Porcine (scroafe): 35 — 70 pg carbetocin echivalent a 0,5 — 1,0 ml Hypophysin LA per animal.

Pentru sincronizarea parturitiei impreund cu o administrare anterioard de PGF,,: 35 pg carbetocin,
echivalent a 0,5 ml Hypophysin LA per animal.

Bovine (vaci): 175 — 350 pg carbetocin echivalent a 2,5 — 5,0 ml Hypophysin LA per animal.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine Si porcine
Carne si organe: 0 zile
Bovine :

Lapte: 0 zile

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A se péstra la frigider (2°C - 8°C). A se proteja de lumina.

A se pistra flaconul in ambalajul de carton.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcati pe cutie si flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune: Oxitocina nu se va administra
concomitent cu Hypophysin LA din cauza potentirii reciproce a efectului celor dous substante.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

1S.  ALTE INFORMATII

Proprietati farmacologice

Carbetocin este un analog modificat chimic al hormonului endogen peptidic oxitocina, care este
degradat mult mai incet decat hormonul natural $i, astfel, are un efect de duratd mai lunga in organism.
Ca si oxitocina, carbetocin creste contractilitatea uterului in stadiile incipiente ale parturitiei Si in
prezenfa nivelelor mari de estrogeni Si stimuleazi eliminarea laptelui.Dupd administrarea

intramusculard sau intravenoasd, efectul carbetocinului se instaleazi in citeva minute Si dureazi
céteva ore.

iyl
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Studiile la porcine (scroafe) au aritat ci oxitocina (10 UI intravenos) stimuleazi fluxul de lapte pentru
10-20 de minute, in timp ce efectul carbetocinuluj (200, 400 sau 600 g intravenos) dureazi in medie
6 ore,

Contractiile uterine dupd administrarea de carebetocin sunt similare cu cele fiziologice.

La scroafe s-a observat ci la doze mai mari se obtine un efect prelungit obtinut fard modificari
semnificative ale presiunii intrauterine $i a frecventei contractiilor. Spasmele uterine cauzate de
oxitocind nu apar in cazul adminsitririi de carbetocin.

Administrarea de 0,6 mg carbetocin la scroafe duce la o eliminare bifazici, cu o scidere rapidi a
nivelelor plasmatice (timp de injumititire de 7,5 — 10 minute) urmati de o sciidere lenti (timp de
injumatatire 85 — 100 minute), fird si fie vreo diferentd intre administrarea intramusculard sau
intravenoasi. Carbetocinul este degradat de enzimele din fluidele din organe si tesuturi Si se excreti
in principal pe cale renal.

Flacon de sticla incolori de tip I de 10 ml, 20 ml, 50 ml inchise cu dop de cauciuc brombutil fluorurat
si sigilat cu capac de aluminiu.

Cutie cu 1 flacon x10 ml

Cutie cu 6 flacoane x 10 m] fiecare
Cutie cu 1 flacon x20 ml

Cutie cu 6 flacoane x 20 m] fiecare
Cutie cu 1 flacon 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vi rugim sa contactati reprezentantul
local al detinitorului autorizatiei de comercializare
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