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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Hypophysin LA 70 pg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substantd activa:

Carbetocin 70,00 pg
[Lxcipien{i:
Clorocrezol 1,00 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutic injectabild.
Solutie limpede, incolord.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine, poreine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Vact: '

- Atonic ulerind in timpul perioadei pucrperale

- Retentic placentard ca urmare a atonici uterine

- Initierea climindrii laptelui n agalaxia indusa de stres sau in condifii care necesitd golirea ugerului

Scroafe:
- Accelerarea sau reinceperea parturitiei dupd intreruper

uterind) in urma expulzirii cel putin a unui purcel
- Tratamentu! de sustinere in sindromul MMA (mamitd-metriti-agalaxic)

ea contractiilor uterine (atonie sau inertie

- Initicrea climindrii laptelui

- Scurtarea duratei totale a parturifici ca 0 compongei {
1 administeat T seroafe carora 1i s-a administrat anterior PGFy, (de exemplu, cloprostenol) in
eme de ziua 114 de gestatie si daca nu s-a declangat fatarca in

womai devreme de

incronizari parturitiel la scroaic. Produsul

puate

1oy

oG Corespu
7

4 de ore du danjectaica PG, (Zia i gostaticd este u

1.
g 41

decurs de 2

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza pentru a aceelera parturitia daca cervixul nu este deschis sau daci existd o cauza
mecanicd pentru parfuritia intarziatd cum ar {1 obstructia fizica. anomalii pozitionale i posturale.

contractii convulsive, cazuri de rupturi uterine. torsiune uterind. supradimensionare relative a fetugilor

sau maltlormatii ale cailor de fatare.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipieni.

4.4 Atentioniri speciale pentru ficcare specie tintd
4 carbetocin o miometrului este dupa cat se pare nula, incepand dina 5 -a pand

Capacitatea de reactie |
administrarea produsului medicinal veterinar timpul acestel

o a 11 - a zi postpartum. Prin urmarc.
perioade este dupa oate provabilitatile ineficiontd siar tebui evitata,
Dacd trnmentul cu carbetocin no da rezuhate. amei se recomanda sd se reconsidere etiologia

dectiunil. i special dacd Bipocaleemia ar puica i un factor Jdo complicatic,

<



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

administreaza produsul medicinal veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Intervalul dintre doua 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 accidentald a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt insarcinate

pot apirea urmitoarcle efecte: inrogire si caldura a fetei, dureri n zona inferioara 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 alipteazi, nu trebuie sd utilizeze acest produs. In caz de auto-injectare accidentald,se
induc contractii uterine la femeile insdrcinate.

in caz de auto-injectare accidentald. solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

In caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie curdtati bine cu api 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.
Femeile aflate in perioada fertila trebuie sd administreze produsul cu deosebitd precautie.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Carbetocin poate avea un efect uterotonic in ultima etapa 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 scctiunca 4.3 Contraindicatii.

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

4.9 Cantititi de adminstrat si calea de administrare

Pentru utilizare intramusculari sau intravenoasa. In general, produsul este administrat numai o singurd
data.
Pentru woate indicatiile:
3,0 - 5.0 ml/animal. corespunzator la 210 - 350 pg carbetocin/animal
Pentru scurtarca duratei totale a parturitici ca parte a sincronizarii parturitici:
0.5 ml/animal, corespunzator la 35 pg carbetocin/animal
Pentru accelerarea sau reinceperca parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
uterind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel:
0.5 = 1.0 ml/animal. corespunzator la 35 - 70 pg carbetocin /animal
Pentru MMA si eliminarca laptelui:
1.5 = 3.0 ml/animal. corespunzator fa 105 - 210 pg carbetocin/animal

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

I cas de tratament pentru climinarca laptelui fa vaci si scroafe sau de tratament de sustinere n

sindromul MNA T seroafe. este posibild o administrare repetata dupa 1 -2 zile.

3
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Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de sigurantd de pana la 25 de ori. in alte
situatii pentru flacoanele de 20 si 50 ml, trebuie utilizate un echipament cu seringd automata sau un ac
de aspiratie potrivit, pentru a evita inteparea excesiva a dopului.

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

O supradozare de 600 pg carbetocin/animal poate induce lactatia abundenti la scroafe, care poate duce
la diarec, reduce sporul in greutate i creste mortalitatea la purceii lor.

Carbetocin cste 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 agteptare
Bovine, porcine Carne si organe: Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd:  Preparate hormonale sistemice, excluzand hormonii sexuali si insulina

Codul veterinar ATC: QHOIBBO3

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Carbetocin este un analog sintetic al hormonului oxitocina din lobul glandei pituitare posterioare gi are
clecte principale fiziologice si farmacologice asupra musculaturii netede (inducerea si cresterea
contractiilor) de la nivelul organclor de reproductie.
Carbetocin arc acelasi efect ca si oxitocina naturald: la uterul stimulat cu estrogen provoacd o
schimbare, de la contractii slabe, spontane si neregulate la contractii sincronizate, regulate, crescute i
directionate. In plus, la glanda mamard produce contraclii fiziologice ale celulelor mioepiteliale din
alveolele si canalele galactofore mici precum si o relaxare simultana a sfincterului mamelonului.
Actiunca carbetocinului este prelungiti si provoaci o intensificare a efectului fiziologic.

Particularititi farmacocinetice
arbelocin, datoriti rezistentei puternice dezvoltate la peptidaze, se degradeazi mult mai lent in vivo
si s distinge printr-o cficacitate prelungiti. Carbetocin este mult mai lipofil decat oxitocina
administrati exogen si. prin urmare, arc loc o distributic mai bund si un efect mai lung asupra
receptorilor, Pe me smbilltau.a impotriva proteazelor, accasta poate contribui, de asemenca, la
3 ului vterin, Dupd administrarca a 600 no de carbetocin, la scroafe

S iong
P Lonus

¢
‘C.:

4 fost observaid o cineticd bicompartimentald. Timpual de injumitatire prin eliminare este de
aproximativ 85-100 min. Nu o exista diferenie esentiale intre administrarca intramusculara §1

mtravenoasa.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista exicipientilor

Clorocrezol

Acid acetic (glacial)

Acctat de sodiu wrihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarca pl-ulut)
Apipentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
b absente studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:

3 ani

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra 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 sticld incolord pentru preparate injectabile, tip I, continiind 10 ml, 20 ml sau respectiv 50 ml

solutie injectabild, inchis cu dop de cauciuc brombutilic fluorinat si sigilat cu capsa de aluminiu.
I x 10ml, 1 x20ml, | x50 mlsau 12 x 50 ml solutie injectabila, ambalate intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

descurilor 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
Sshreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL (NUMERELLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARFE Si/SAU UTILIZARE

Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara,
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

pentru flacoane de 10 ml/20 ml / 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 70 pg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Carbetocin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:
Substantd activa:
Carbetocin 70,00 pg

Excipienti:
Clorocrezol 1.00 mg

/3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

f 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Px1lOml/ 1 x20ml/ 1 x50ml/ 12 x50 ml

|5.  SPECIITINTA

Bovine, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAX) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasa. Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

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

! Y. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE). DUPA CA7,

Femeile fnsircinaic i fomeile care alapieazi trebuic s evite manipularea acestui produs.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARIT

Data expirarii: lund/an
Dupi desigilare, se va utiliza pand la:
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile

1. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 87C). A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a i protejat de Tumind.

12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

|
|
| SAUADESEURILOR. DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul
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13. MEN TIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru iz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea gi indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Veyx-Pharma GmbH
Sehreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacoane de 20 ml/ 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 70 pg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Carbetocin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml solutie injectabild contine:
- Substantd activé:
Carbetocin 70,00 pg
Excipien(i:
Clorocrezol 1.00 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA : |

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL ]
20ml/ 50 ml

| 5. SPECH TINTA ;
Bovine, porcine

6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

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

’ 8. TIMP DE ASTEPTARE » ‘ ]
Bovine. porcine  Carne st organe:  Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de ulihzare,

o UL

(10, DATA EXPIRARI |
Data expirarii: lund/an

Dupi desigilare. se va utiliza pani L

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ffaconului: 28 zile

1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘
A s pastra la frigider (2 - 8°C). A se piistra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de Tumind.

|12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
! SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ - |

‘13‘ MENTIUNEA JNUMAT PENTRU UZ VETERINAR™ §1 CONDITIH SAURESTRICTH |
_ PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, DUPA CAZ - ”f_!

| e

Numar pentru uz vetermar.

Verstunee 102000 10 10



Se elibereazd numai pe baza de reteta vetermard.

l 14. MEN TIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPITLOR” l
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
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 70 pg/ml solutie injectabild pentru bovine §i porcine
Carbetocin

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

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

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru uttlizare intramusculard sau intravenoasi.

‘ S. TIMP DE ASTEPTARE

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

| 6.  NUMARUL SERIEI

Seric:

| 7. DATA EXPIRARII

Data cxpirdrii: lund/an
Dupi desigilare, se va utiliza pani la:

I 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numat pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
Hypophysin LA 70 ng/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

1. NUMELE STADRESA 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 70 pg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Carbetocin
3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE STA ALTOR INGREDIENTE

Hypophysin LA ¢ste o solutie injectabild limpede, incolori care contine:

Substan(d activa.

Carbetocin 70.00 pg/ml
Lxcipienti:
Clorocrezol 1,00 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATID)

Vaci:

- Atonie uterind in timpul perioadei puerperale

- Retentic placentard ca urmare a atoniei uterine ‘
- Initierea elimindrii laptelui Tn agalaxia indusd de stres sau in conditii care necesita golirea ugerului

Seroale:
- Accelerarea sau reineeperea parturitiel dupd intreruperca contractiilor uterine (atonie sau inerfic

uterind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel
- Tratamenwl de sustinere in sindromul MMA (mamitd-metriti-agalaxie)

- Initierca elimindrii laptelui

P O T B Sk S UPUNL DRSS T o P T
- Scurtarea duratei wtale a parturitiei ca o componenid a sincronizéirit parturitici fa scroafe. Produsul
poate [T administrat o scroale carora I s-a admumistrat anterior PGEL, (de exemplu, cloprostenol) in

tor, dar nu mai deveeme de zina 114 de gestatio si daca nu s-a declansat parturitia in

maod corespunzl
decurs de 24 de ore de Ta injectarca PGS, (ziua | a gestatiel este ultima zi de inseminare)

5 CONTRAINDICATII

Nu se administreazd pentru a accelera parturitia daca cervixul nu este deschis sau daca existd o cauza
mecanicd pentru parturitia intarziatd cum ar fi obstructia fizica, anomalii pozitionale si posturale,
contractii convulsive. cazuri de rupturi uterine, torsiunc uterina, supradimensionare relativa a fetusilor
sau malformatin ale cailor de fatare.

Nu sc utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ta substanta acuva sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Carbetocin poate avea un efect urerotonic m ultima ¢tapd de gestatie.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medi(}‘lﬂﬁif¢fél'il1éll'.
7. SPECILTINTA

Bovine, porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE S$I MOD
DE ADMINISTRARE

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

data.

Vaci

Pentru toate indicatiile:
3,0 — 5,0 ml/animal, corespunzitor la 210 — 350 pg carbetocin/animal

Scroafe
Pentru scurtarea duratei totale a parturitici ca parte a sincronizarii parturitiei:
0,5 ml/animal, corespunzator la 35 pg carbetocin/animal
Pentru accelerarea sau reinceperea parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonic sau inertic
uterind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel:
0.5 — 1,0 ml/animal, corespunzator la 35 - 70 pg carbetocin /animal

Pentru MMA si climinarca laptelut:
1,5 - 3,0 ml/animal, corespunzator la 105 — 210 pg carbetocin/animal

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

In caz de tratament pentra climinarea laptelui la vaci i scroafe sau de tratament de sustinere in
sindromul MMA la scroafe, este posibild o administrare repetatd dupd 1 - 2 zile.

Dopul de cauciue al flaconului poate {i infepat n conditii de sigurantd de pana la 25 de ori. In alte

situatii, pentru flacoanele de 20 si 50 ml, trebuie utilizate un echipament cu seringd automata sau un ac
de aspiratie potrivit, pentru a evita inteparea excesivi a dopului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

[Lapte: ‘ /ero ore
i1, PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea gi indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 - 8°C).

A se pastra flaconul Tn cutia de carton pentru a se proteja de lumini.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe cutie si eticheta
flaconului dupd EXP™. Data expiririi se referd la ultima zi din acca lunid. Perioada de valabilitate
dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data. webuic stabilita data la care orice produs
rimas - Alacon ar webui climinat. folosind perioada de valabilitate mentionatd pe acest prospect.
Aceastd datd a climmarii produsuiui trebuie si e serisd in spatiul previzut pe eticheti.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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Atentionari speciale pentru {iecare specie tintd
Capacitatea de reactie la carbetocin a miometrului este dupa cat se pare nula, incepand din a 5 — a péna
laa 11 —a zi postpartum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in timpul acestei

perioade este dupa toate probabilitatile ineficientd si ar trebui evitata.

Dacd tratamentul cu carbetocin nu da rezultate, atunci se recomanda sd se reconsidere ctiologia
afectiunii, in special daca hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie.

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

administrcaza produsul medicinal veterinar.

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

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

In caz de auto-injectare accidentald a produsului medicinal veterinar la femeile carc nu sunt
insdrcinate pot apirca urmitoarcle efecte: inrosire si caldura a fetei, dureri in zona inferioard a
abdomenului. Aceste clecte dispar de obicei intr-un interval scurt de timp.

Pentru a cvita expunerca accidentald, femeile insarcinate, femeile aflate In perioada postpartum si
femeile care alipteazi, nu trebuie si utilizeze acest produs. in caz de auto-injectare accidentali, se
induc contractii uterine la femeile nsarcinate.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

In caz de contact accidental cu piclea, zona respectivi trebuie curiitatd bine cu apd si sipun, deoarece
carbetocinul poate fi absorbit prin piele.

in caz de contact cu ochii, acestia trebuic clatiti binc cu apa.

Persoancle cu o hipersensibilitate cunoscuta la carbetocin sau la oricare dintre exicipienti nu trebuic sd
administreze produsul,

Femeilc aflate in perioada fertila trebuie si administreze produsul cu deosebitd precautic.

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

Vezi de asemenea sectiunca 5. Contraindicatii.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiunc:
Administrarca de oxitocind dupd administrarca produsului medicinal veterinar nu este necesardt. Din

[P R e R R I R T N I R T [ T e YT AN byt
le mtensificdri a clectutun oxitocine pot i mduse spasime uterine nedqorie.

catiza unei posibi
Supradozare (simptome, procedurt de urgentd, antidoturi);
O supradozare mai mare de 400 pg carbetocin/animal creste rata de fatare a unor purcci morti la

seroalele batrane daci produsul medicinal veterinar este administrat in timpul parturitici prelungite.

O supradozare  de 600 pg carbetocin/animal poate induce lactatia abundenta la scroafe, care poate
duce la diaree, reduce sporul in greutate si creste mortalitatea Ja 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).

Incompatibilitat:
In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

nroduse medicmale vetermare.
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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

mdsuri contribuie la protectia mediului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea 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 1 flacon (10 ml)
Cutie de carton cu [ flacon (20 ml)
Cutie de carton cu [ flacon (50 ml)
Cutie de carton cu 12 flacoane (50 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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