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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Hypophysin LA 35 pg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substantd activa:

Carbetocin 35,00 pg
Excipienti:
Clorocrezol 1,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolord.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti .
Bovine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vaci:

- Atonie uterind in timpul perioadei puerperale

- Retentic placentard ca urmare a atoniei uterine

- Initierea elimindrii laptelui in agalaxia indusé de stres sau in conditii care necesitd golirea ugerului

Scroafe:
- Accelerarca sau reinceperca parturitiei dupd intreruperea contractiilor uterine (atonic sau inertie

ulerind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel
- Tratamentul de sustinere in sindromul MMA (mamitd-metritd-agalaxie)
- Initicrea elimindrii laptelui

I P DR S 5 T .
rii parturitici la scroafe. Produsul

poate i administrat la scroafe carora i s-a administrat anterior PGl,, (de exemplu. cloprostenol) in
v 114 de gestatie si daca nu s-a declangat fitarea n

mod corespunzitor. dar nu mai devreme de ziua

decurs de 24 de are de la injectarca PG, (ziva | a gestatiei este ultima zi de inseminare).

4.3  Contraindicatii
Nu se administreaza pentru a accelera parturitia daca cervixul nu este deschis sau dacd existd o cauza

mecanicd pentru parturitia intarziata cum ar fi obstructia fizica, anomalii pozifionale si posturale,

contractii convulsive, cazuri de rupturi uterine, torsiune uterina, supradimensionare relativa a fetusilor

sau malformatii ale cailor de fatare.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Capacitatea de reactic la carbetocin a miometrului este dupa cat se pare nula. incepand din
~a 71 postpartum. Prin urmare. administrarea produsului medicinal veterinar in timpul

asdS-a

pandt la a 1]
acestei perioade este dupa toate probabilitatile ineficienta si ar trebui evitata.

to
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Daca tratarlxc,nitil,.cil-Carbetocin nu da rezultate, atunci se recomanda sd se reconsidere etiologia
afectiunii, in $pecial dacd hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie.

In caz de metrite septice severe, trebuie inifiat un tratament concomitent adecvat, cand se

administreaza produsul medicinal veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Intervalul dintre doud injectii nu trebuie sa fie mai scurt de 24 de ore.

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

animale
in caz de auto-injectare accidentala a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt insdrcinate

pot apirea urmitoarele efecte: inrosire i caldura a fetei, dureri in zona inferioard a abdomenului.
Aceste efecte dispar de obicei intr-un interval scurt de timp.

Pentru a evita expunerea accidentald, femeile insdrcinate, femeile aflate in perioada postpartum si
femeile care alaptcaza, nu trebuie si utilizeze acest produs. In caz de auto-injectare accidentald, se

induc contractii uterine la femeile insarcinate.
fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsulut.
In caz de contact accidental cu piclca, zona respectivi trebuie curdfatd bine cu apd si sapun, deoarece

carbetocinul poate [1 absorbit prin picle.

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

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuta la carbetocin sau la oricare dintre exicipienti nu trebuie sd
administreze produsul.

Femcile aflate in perioada fertila trebuie si administreze produsul cu deosebita precautie.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Carbetocin poate avea un efect uterotonic in ultima etapd de gestatie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru a induce eliminarea laptelui.

Vezi de asemenca sectiunea 4.3 Contraindicatii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune
Administrarca de oxitocind dupd administrarea produsului medicinal veterinar nu este necesard. Din
cauza unei posibile intensificiri a efectului oxitocinei pot fi induse spasme uterine nedorite.

4,9  Cantititi de adminstrat §i caiea de adminisirare
Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasi. In general. produsul este administrat numai o singurd
data.

Vaci

Pentru toate indicatiile:
6,0 — 10,0 ml/animal, corespunzitor la 210 — 350 pg carbetocin/animal

Scroafe
Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei ca parte a sincronizarii parturitiei:
1.0 ml/animal. corespunzator la 35 pg carbetocin/animal
Pentru accelerarea sau reinceperca parturitiel dupd intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
wlerind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel:
1.0 = 2.0 mbanimal. corespunzitor fa 35 - 70 pg carbetocin/animal
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Pentru MMA si eliminarea laptelui:
3,0 — 6,0 ml/animal, corespunzitor la 105 — 210 pg carbetocin/animal

Dozele necesare pot varia in limitele indicate pe baza evaluarii medicului veterinar.

In caz de tratament pentru eliminarea laptelui la vaci §i scroafe sau de tratament de susfinere in
sindromul MMA la scroafe, este posibild o administrare repetatd dupd 1 - 2 zile.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de sigurantd de pénd la 25 de ori. in alte
situatii, pentru flacoanele de 50 si 100 ml, trebuie utilizate un echipament cu seringd automati sau un

ac de aspiratie potrivit, pentru a evita inteparea excesivd a dopului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
O supradozare mai mare de 400 pg carbetocin/animal creste rata de fatare a unor purcei morti, la
scroafele batrane daci produsul medicinal veterinar este administrat in timpul parturitiei prelungite.

O supradozarc de 600 pig carbetocin/animal poate induce lactatia abundenta la scroafe care poate duce

la diaree, reduce sporul in greutate si creste mortalitatea la purceii lor.
Carbetocin este considerat ca iritant moderat. La locurile de injectare ale animalelor tratate a fost

observati o infiltratie limfocitara focald, in cazul dozelor mai mari (1000 pg carbetocin/animal).

4.11 Timp de asteptare

Bovine, porcine Carne si organe: Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici:  Preparate hormonale sistemice, excluzand hormonii sexuali gi insulina
Codul veterinar ATC: QH01BB03

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Carbetocin cste un analog sintetic al hormonului oxitocina din lobul glandel pituitare pOStCI‘lOZHC si are

efecte principale fiziologice si farmacologice asupra musculaturii netede (inducerea si cresterea
contractiilor) de la nivelul organelor de reproductic.

Carbetocin are acelasi efect ca si oxitocina naturala:
schimbare, de la contractii slabe, spontanc si nercgulate
directionate. In plus, la glanda mamard produce contractii fiziologice alc celulelor mioepiteliale din

alveolcle si canalele galactofore mici preeum si o relaxare simultand a sfincterului mamelonului.
inului este prelungita si provoacd o intensificare a efectului fiziologic.

la uterul stimulal cu estrogen provoaca o
la contractii sincronizate, regulate, crescute $i

Actiunea carbetoc

5.2  Particularititi farmacocinetice

Carbetocin, datoriti rezistentei puternice dezvoltate la peptidaze, se degradeazi mult mai lent in vivo
si sc distinge printr-o eficacitate prelungitd. Carbetocin este mult mai lipofil decat oxitocina
administrati C\OLCH si. prin urmare. arc loc o distributie mai bund si un efect mai lung asupra
receptorilor. Pe lingd stabilitatea impotriva proteazelor, aceasta poate contribui, de asemenea, la
cresterea prelungitd a activitatii tonusului uterin. Dupa administrarea a 600 g de carbetocin, la scroafe

a fost obscrvati o cineticd bicompartimentala. Timpul de injumatitire prin eliminare este de

aproximativ. 85-100 min. Nu existd diferente esentiale intre administrarea intramusculard si

intravenoasa.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.5 Lista exicipientilor "
Clorocrezol el
Acid acetic (glacial) - "~
Acetat de sodiu trihidrat - ;
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Ty g

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de comp
produse medicinale veterinare.

atibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vdnzare.

3 ani

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar.
28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 — 8°C). A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a fi protejat de

lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla incolord pentru preparate injectabile, tip 1, continiind 10 ml, 20 ml, 50 ml sau respectiv
100 ml solutic injectabild, fnchis cu dop de cauciuc brombutilic fluorinat si sigilat cu capsa de
aluminiu.

1 x10ml, I x20ml, 1 x50ml, 1

intr-o cutic de carton.

2 x 50 ml, i x 100 ml sau 12 x 100 ml solutie injectabila, ambalate

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. DETIN ATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenbern

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARF. SI/SAU UTILIZARE

Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

pentru flacoane de 10 m1/20 ml /50 ml/ 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 35 pg/ml solutie injectabila pentru bovine §i porcine
Carbetocin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml solutie injectabild contine:
Substanid activad:

Carbetocin 35,00 g
Excipienti:

Clorocrezol 1,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild.

l 4. "DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Ix10ml/1x20ml/1x50ml/1x100ml/12x50ml/12x100ml

| 5. SPECIITINTA
Bovine, porcine

l 6. INDICATIE (INDICATII)

[0 O T O I D

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Pentru utilizare intramusculara sau intravenoasa. Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE J 0
Bovine, porcine  Carne gi organe:  Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

B ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l
Femeile insdrcinale yi femeile care aldpteaza trebuic si evite manipularca acestui produs.

Clititi prospectu! Inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII }
Data expirarii: lund/an
Dupa desigilare. se va utiliza pand la:
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE !
A se pastra la frigider (2 = 8°C). A se pﬁslra ﬂaconu] in cutia de carton pentru a i protejat de Jumina.

12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
| SAUADESEURILOR, DUPA CAZ -

Eliminarc: cititi prospectuk
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13. MEN TIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazd de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 iINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Serie:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacoane de 20 ml /50 ml / 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 35 pg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Carbetocin ' o

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabila contine:
Substan{d activa:

Carbetocin 35,00 pg
Excipienti:
Clorocrezol 1,00 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

-

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20ml/ 50 mi/ 100 ml

| 5.  SPECHTINTA

L

Bovine, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

—J

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasii. Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 3. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine  Carne i organe:  Zero zile

Bovine Lapte: Zero ore
9. ATENTIONARE (ATENTIONARLD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

Data expirarii: lund/an
Dupa desigilare, se va utiliza pana la:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

(11. CONDITIHI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la [rigider (2 = 8°C). A se pastra flaconul fn cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
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12. PRECAUTU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ ,

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
9

| 14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA §I fNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

! 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

flacoane de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 35 pg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Carbetocin

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasa.

/5.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine  Carne si organe:  Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie:

| 7. DATA EXPIRARI

Data expirdrii: lund/an
Dupa desigilare. se va utiliza pand la:

’ 8. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU:
Hypophysin LA 35 pg/ml solutie injectabila pentru bovine i porcine

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

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 35 pg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Carbetocin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Hypophysin LA este o solutie injectabila limpede, incolora care contine:
Substantd activd:

Carbetocin 35,00 pg/ml
Fxcipienti: .
Clorocrezol 1,00 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATID)

Vaci:

- Atonie uterind in timpul perioadei puerperale

- Retentie placentari ca urmare a atoniei uterine

- Initicrea eliminirii laptelui in agalaxia indusa de stres sau in conditii care necesita golirea ugerului

Scroale:
- Acceleraren sau reinceperea parturitiei dupd intreruperea contractiilor uterine (atonic sau inertie
uterind) in urma cxpulziirii cel putin a unui purcel

- Pratamentul de sustinere in sindromul MMA (mamiti-metriti-agalaxic)

- Initierea climindrit laptelui

- Scurtarca duratei totale a parturitiei ca o componenta a sincronizarii parturitici la scroafe. Produsul
poate 1 administrat la scroafe carora li s-a administrat anterior PGF,, (de exemplu, cloprostenol) in
mod corespunzitor. dar nu mai devreme de ziua 114 de geslatie si daca nu s-a declansat parturitia in
decurs de 24 de ore de la injectarca PGF, (ziua 1 a gestatici este ultima zi de inseminare)

5. CONTRAINDICATI

Nu se administreaza pentru a accelera parturitia daca cervixul nu este deschis sau daci existd o cauzi
mecanica pentru parturitia intarziatd cum ar fi obstructia fizica, anomalii pozitionale si posturale,
contractii convulsive. cazuri de rupturi uterine, torsiune uterind, supradimensionare relativa a fetusilor
sau malformatii ale cailor de fatare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTIH ADVERSE
Carbetocin poate avea un efect uterotonic in ultima etapa de gestatie.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7.  SPECIH TINTA

Bovine, porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasa. In general, produsul este administrat numai o singurd

data.

Vaci

Pentru toate indicatiile:
6,0 — 10,0 ml/animal, corespunzator la 210 =350 pg carbetocin/animal

Scroafe :
Pentru scurlarea duratei totale a parturitiei ca parte a sincronizarii parturitiei:

1,0 ml/animal, corespunzitor la 35 pg carbetocin/animal
Pentru accelerarea sau reinceperca parturitiei dupd intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie

uterind) in urma expulzirii cel putin a unui purcel:
1,0 - 2,0 ml/animal, corespunzitor la 35 - 70 pg carbetocin /animal

Pentru MMA si eliminarea laptelui:
3,0 — 6,0 ml/animal, corespunzitor la 105 — 210 pg carbetocin/animal

Dozele necesare pot varia in limitele indicate pe baza evaludrii medicului veterinar.

fn caz de tratament pentru climinarea laptelui la vaci si scroafe sau de tratament de sustinere in
sindromul MMA la scroafe, este posibild o administrare repetata dupd 1 - 2 zile.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de siguranta de péna la 25 de ori. in alte
situatii, pentru flacoanele de 50 si 100 ml, trebuie utilizate un echipament cu seringd automata sau un
ac de aspiratic potrivit, pentru a evita infeparea excesivé a dopului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu existi.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine  Carne gi organc:  Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 — 8°C).
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumind.
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe cutie si eticheta
flaconului dupd ,.EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna. Perioada de valabilitate

dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data, trebuie stabilita data la care orice produs

rdmas in flacon ar trebui eliminat, folosind perioada de valabilitate mentionatd pe acest prospect.
Aceasti data a eliminirii produsului trebuie sa fie scrisa in spatiul prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta ,
Capacitatea de reactic la carbetocin a miometrului este dupa cat se pare nula incepand dina 5 —a pand

laa 11 —a zi postpartum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in timpul acestei
perioade este dupa toate probabilitatile ineficientd si ar trebui evitata.

Daci tratamentul cu carbetocin nu da rezultate, atunci se recomanda sd se reconsidere etiologia
afectiunii, n special daci hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie.

in caz de metrite septice severe, trebuic initiat un tratament concomitent adecvat, cand se

administreaza produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Intervalul dintre doud injectii nu trebuic sa fie mai scurt de 24 de ore.

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

fn caz de auto-injectarc accidentald a produsului medicinal veterinar la femcile care nu sunt
insiircinaté pot apirea urmitoarele efecte: inrogire i caldura a fefei, dureri in zona inferioard a
abdomenului. Aceste efecte dispar de obicei intr-un interval scurt de timp.

Pentru a cvita expunerea accidentald, femeile insdrcinate, femeile aflate in perioada postpartum si
femeile care alipteazi, nu trebuie sd utilizeze acest produs. In caz de auto-injectare accidentald, se
induc contractii uterine la femeile Tnsarcinate.

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului.

In caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie curatatd bine cu apa si sipun, deoarece
carbetocinul poate fi absorbit prin piele.

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

Persoancle cu o hipersensibilitate cunoscuti la carbetocin sau la oricare dintre exicipienti nu trebuie si
administreze produsul.

Femeile aflate in perioada fertila trebuic sd administreze produsul cu deosebitd precautie.

Utilizare in perivada de gestatie. lactatic sau in perivada de oual:
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru a induce eliminarea lapielui.

Vezi de asemenca sectiunca 5. Contraindicatii.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarca de oxitocind dupi administrarea produsului medicinal veterinar nu este necesard. Din

cauza unei posibile intensificri a efectului oxitocinei pot fi induse spasme uterine nedorite.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidoturi):
O supradozare mai mare de 400 pg carbetocin/animal creste rata de fatare a unor purcei mor{i la
scroafele batrane daca produsul medicinal veterinar este administrat in timpul parturitiei prelungite.
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O supradozare de 600 pﬂg‘é‘ar“b,’etocin/animal poate induce lactatia abundenta la scroafe, care poate duce
la diaree, reduce;é.}ﬁbl: Iin gréutate si creste mortalitatea la purceii lor.

Carbetocin este considerat ca iritant moderat. La locurile de injectare ale animalelor tratate a fost
observati o infiltratie limfocitara focald, in cazul dozelor mai mari (1000 pg carbetocin/animal).

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTI 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. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu | flacon (10 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon (50 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon (100 ml)
Cutie de carton cu 12 flacoanc (50 ml)
Cutie de carton cu 12 flacoane (100 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot f1 comercializate.
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