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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Hypophysin LA 70 pug/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substantd activd:

Carbetocin 70,00 pg
Excipienti:
Clorocrezol 1,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Bovine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Vaci:

- Atonie uterind in timpul perioadei puerperale

- Retentie placentard ca urmare a atoniei uterine

- Initierea elimindrii laptelui in agalaxia indusa de stres sau in conditii care necesita golirea ugerului

Scroafe:

- Accelerarea sau reinceperea parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
uterind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel

- Tratamentul de sustinere in sindromul MMA (mamiti-metriti-agalaxie)

- Initierea elimindrii laptelui

- Scurtarea duratei totale a parturitiei ca o componentd a sincronizirii parturitiei la scroafe. Produsul
poate fi administrat la scroafe carora li s-a administrat anterior PGFy, sau analog PGF,, (de exemplu,
cloprostenol) in mod corespunzitor, dar nu mai devreme de ziua 114 de gestatie si daca nu s-a declangat
parturitia In decurs de 24 de ore de la injectarea PGF2, sau analog PGF», (ziua 1 a gestatiei este ultima
zi de inseminare)

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pentru a accelera parturitia daca cervixul nu este deschis sau daci existi o cauzi
mecanicd pentru parturitia intdrziatd cum ar fi obstructia fizica, anomalii pozitionale si posturale,
contractii convulsive, cazuri de rupturi uterine, torsiune uterin, supradimensionare relativi a fetusilor
sau malformatii ale ciilor de fatare.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Capacitatea de reactie la carbetocin a miometrului este dupi cat se pare nuld, incepand din a 5 - a pana
laa 11 - a zi postpartum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in timpul acestei
perioade este dupi toate probabilitatile ineficienti si ar trebui evitata.

Dacd tratamentul cu carbetocin nu di rezultate, atunci se recomandi si se reconsidere etiologia
afectiunii, in special daca hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie.
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in caz de metrite septice severe, trebuie initiat un tratament concomltent adecvat, cind se administreazi
produsul medicinal veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

animale

Tn caz de auto-injectare accidentald, se induc contractii uterine la femeile insarcinate.

Pentru a evita expunerea accidentald, femeile insircinate, femeile aflate in perioada postpartum si
femeile care aldpteazi, nu trebuie sd administreze acest produs.

In caz de auto-injectare accidentald a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt insédrcinate
pot apirea urmitoarele efecte: inrosire si caldura a fetei, dureri in zona inferioara a abdomenului. Aceste
efecte dispar de obicei intr-un interval scurt de timp.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi de protectie.

Carbetocinul se poate absorbi prin piele. In caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie
curitatd bine cu apa si sdpun.

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

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

Femeile aflate in perioada fertild trebuie si administreze produsul cu deosebitd precautie.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
in cazuri foarte rare, carbetocinul poate avea un efect uterotonic in ultima etapa de gestatie.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmaétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate )

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 asemenea sectiunea 4.3 Contraindicaii.

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

4.9 Cantitifi de adminstrat si calea de administrare
Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasa.

Vaci
Pentru toate indicatiile:
3,0 — 5,0 mV/animal, corespunzator la 210 —350 ug carbetocin/animal
Scroafe
Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei ca parte a sincronizarii parturitiei:
0,5 mV/animal, corespunzitor la 35 pg carbetocin/animal
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Pentru accelerarea sau reinceperea parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonie \sau inertie
uterind) in urma expulzérii cel putin a unui purcel:

0,5 — 1,0 mV/animal, corespunzitor la 35 - 70 ug carbetocin /animal
Pentru MMA si eliminarea laptelui:

1,5 - 3,0 ml/animal, corespunzator la 105 — 210 pg carbetocin/animal

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

{n caz de tratament pentru eliminarea laptelui la vaci si scroafe sau de tratament de sustinere in sindromul
MMA la scroafe, este posibild o administrare repetatd dupi 1 - 2 zile. Intervalul dintre dous injectii nu
trebuie sa fie mai scurt de 24 de ore.

Pentru toate celelalte indicatii mentionate la sectiunea 4.2 “Indicatii” produsul trebuie administrat o
singura data.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de siguranti de pana la 25 de ori. In alte situatii
pentru flacoanele de 20 si 50 ml, trebuie utilizat un echipament cu seringa automata sau un ac de aspiratie
potrivit, pentru a evita infeparea 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 morti 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 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 focala in cazul dozelor mai mari (1000 ug carbetocin/animal).

4.11 Timp(i) de asteptare
Bovine, porcine Carne si organe: Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: ~ Preparate hormonale sistemice, excluzand hormonii sexuali si insulini
Codul veterinar ATC: QHO01BBO03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Carbetocin este un analog sintetic al hormonului oxitocind din lobul glandei pituitare posterioare si are
efecte principale fiziologice si farmacologice asupra musculaturii netede (inducerea si cresterea
contractiilor) de la nivelul organelor de reproductie.

Carbetocin are acelasi efect ca si oxitocina naturala: la uterul stimulat cu estrogen provoaca o schimbare,
de la contractii slabe, spontane si neregulate la contractii sincronizate, regulate, crescute si directionate.
in plus, la glanda mamara produce contractii fiziologice ale celulelor mioepiteliale din alveolele si
canalele galactofore mici precum i o relaxare simultand a sfincterului mamelonului.

Actiunea carbetocinului este prelungité si provoacd o intensificare a efectului fiziologic.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Carbetocin, datoritd rezistentei puternice dezvoltate la peptidaze, se degradeazi mult mai lent in vivo si
se distinge printr-o eficacitate prelungita. Carbetocin este mult mai lipofil decét oxitocina administrata
exogen si, prin urmare, are loc o distributie mai bun si un efect mai lung asupra receptorilor. Pe langa
stabilitatea mpotriva proteazelor, aceasta poate contribui, de asemenea, la cresterea prelungiti a
activitatii tonusului uterin. Dupd administrarea a 600 pg de carbetocin, la scroafe a fost observati o
cineticd bicompartimentald. Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 85-100 min. Nu
existd diferente esentiale intre administrarea intramusculari si intravenoasa.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista exicipientilor

Clorocrezol

Acid acetic (glacial)

Acetat de sodiu trihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ulut)
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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 pistra la frigider (2 — 8°C). A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld incolori pentru preparate injectabile, tip I, contindnd 10 ml, 20 ml sau respectiv 50 ml
solutie injectabila, inchis cu dop de cauciuc brombutilic fluorinat si sigilat cu capsa de aluminiu.

1 x 10 ml, 1 x 20 ml sau 1 x 50 ml solutie injectabild, 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
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

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190313

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEX
31.10.2014 /13.12.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
10.2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA IIT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacoane de 10 ml /20 ml/ 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine:
Substantd activd:

Carbetocin 70,00 pg
Excipienti:

Clorocrezol 1,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

1x10ml/1x20ml/1x50ml

| 5.  SPECH TINTA

Bovine, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD S1I CALE DE ADMINISTRARE

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

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: '
Bovine, porcine  Carne §i organe: Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

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

Femeile insircinate si femeile care alapteazi trebuie si evite manipularea acestui produs.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

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

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 — 8°C). A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminare: cititi prospectul




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

+ Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPTILOR” |
A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
190313

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Serie:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 20 ml / 50 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine:

Substantd activd:

Carbetocin 70,00 pg
Excipienti:

Clorocrezol 1,00 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml/ 50 mi

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATI)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara sau intravenoasa. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:
Bovine, porcine  Carne §i organe:  Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

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

Citii prospectul inainte de utilizare,

|10.  DATA EXPIRARII

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

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 — 8°C). A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
-SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $§I INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lisa la vederea §i indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
190313

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Serie:
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR N

Flacoane de 10 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 70 pg/ml solutie injectabild pentru bovine i porcine
Carbetocin

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

70 pg/m}

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

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculari sau intravenoasi.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine, porcine  Carne i organe:  Zero zile
Bovine Lapte: Zero ore

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie:

| 7.  DATA EXPIRARI

Data expir#rii: lund/an
Dupad desigilare, se va utiliza pana la:

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU: 3

Hypophysin LA 70 pg/ml solutie injectabila pentru bovine i porcine -,;: )

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare 1
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 SI A ALTOR INGREDIENTE

Hypophysin LA este o solutie injectabild limpede, incolori care contine:
Substantd activd:

Carbetocin 70,00 pg/ml
Excipienti:
Clorocrezol 1,00 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Vaci:

- Atonie uterind in timpul perioadei puerperale

- Retentie placentari ca urmare a atoniei uterine

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

Scroafe:

- Accelerarea sau reinceperea parturitiei dupd intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
uterind) in urma expulzirii cel putin a unui purcel

- Tratamentul de sustinere in sindromul MMA (mamita-metritd-agalaxie)

- Initierea eliminarii laptelui

- Scurtarea duratei totale a parturitiei ca o componenti a sincronizarii parturitiei la scroafe. Produsul
poate fi administrat la scroafe cérora li s-a administrat anterior PGF», sau analog PGF», (de exemplu,
cloprostenol) in mod corespunzétor, dar nu mai devreme de ziua 114 de gestatie si daca nu s-a declansat
parturitia in decurs de 24 de ore de la injectarea PGF», sau analog PGF»q (ziua 1 a gestatiei este ultima
zi de inseminare)

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza pentru a accelera parturitia daci cervixul nu este deschis sau daci exista o cauzi
mecanicd pentru parturifia intdrziatd cum ar fi obstructia fizica, anomalii pozitionale si posturale,
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contractii convulsive, cazuri de rupturi uterine, torsiune utering, supradimensionare relativa a fetusilor

sau malformatii ale cdilor de fatare. . o
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipien{l.

6. REACTII ADVERSE

fn cazuri foarte rare, carbetocinul poate avea un efect uterotonic in ultima etapa de gestatie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Bovine, porcine

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

Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasai.

Vaci
Pentru toate indicatiile:
3,0 — 5,0 ml/animal, corespunzitor la 210 — 350 pg carbetocin/animal
Scroafe
Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei ca parte a sincronizarii parturiiei:
0,5 ml/animal, corespunzitor la 35 pg carbetocin/animal
Pentru accelerarea sau reinceperea parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
uterind) in urma expulzirii cel putin a unui purcel:
0,5 - 1,0 mVanimal, corespunzitor la 35 - 70 pg carbetocin /animal
Pentru MMA si eliminarea laptelui:
1,5 — 3,0 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 si scroafe sau de tratament de sustinere in sindromul
MMA la scroafe, este posibild o administrare repetati dupa 1 - 2 zile. Intervalul dintre doud injectii nu
trebuie sé fie mai scurt de 24 de ore.

Pentru toate celelalte indicatii mentionate la sectiunea 4. “Indicatii” produsul trebuie administrat o
singura data.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de siguranti de pana la 25 de ori. In alte situatii,
pentru flacoanele de 20 si 50 ml, trebuie utilizat un echipament cu seringa automati sau un ac de aspiratie
potrivit, pentru a evita inteparea excesiva a dopului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.
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10. TIMP DE ASTEPTARE 75

Bovine, porcine  Carne si organe:  Zero zile +®
Bovine Lapte: Zero ore U

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 - 8°C).

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe cutie si eticheta flaconului
dupd ,,EXP”. Data expiririi se referd la ultima zi din acea luna. Perioada de valabilitate dupéd prima
deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima dati, trebuie stabilita data la care orice produs
rémas in flacon ar trebui eliminat, folosind perioada de valabilitate mentionati pe acest prospect. Aceasti
datd a elimindrii produsului trebuie sa fie scrisa in spatiul prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Capacitatea de reactie la carbetocin a miometrului este dupa cét se pare nul, incepand dina 5 —a pana
la a 11 — a zi postpartum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in timpul acestei
perioade este dupi toate probabilititile ineficientd si ar trebui evitati.

Dacd tratamentul cu carbetocin nu dé rezultate, atunci se recomanda si se reconsidere etiologia
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 administreaza
produsul medicinal veterinar.

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

animale:

In caz de auto-injectare accidentala, se induc contractii uterine la femeile insircinate.

Pentru a evita expunerea accidentald, femeile insarcinate, femeile aflate in perioada postpartum si
femeile care aldpteaza, nu trebuie s administreze acest produs.

In caz de auto-injectare accidentala a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt insircinate
pot aparea urmitoarele efecte: inrosire si cdldura a fetei, dureri in zona inferioara a abdomenului. Aceste
efecte dispar de obicei intr-un interval scurt de timp.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din ménusi de protectie.

Carbetocinul se poate absorbi prin piele. In caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie
curdtatd bine cu apd i sipun.

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

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuti la carbetocin sau la oricare dintre exicipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar..

Femeile aflate in perioada fertila trebuie sd administreze produsul cu deosebiti precautie.

Utilizare 1n perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru a induce eliminarea laptelui.
Vezi de asemenea sectiunea 5. Contraindicatii.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarea de oxitocind dupa administrarea produsului medicinal veterinar nu este necesari. Din
cauza unei posibile intensificéri a efectului oxitocinei pot fi induse spasme uterine nedorite.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
O .supradozare mai mare de 400 pg carbetocin/animal creste rata de fitare a unor purcei morti la
scroafele bitrane dacd produsul medicinal veterinar este administrat in timpul parturitiei prelungite.

O supradozare de 600 pg carbetocin/animal poate induce lactatia abundent 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
observat o infiltratie limfocitara focald in cazul dozelor mai mari (1000 pg carbetocin/animal).

Incompatibilitati:
fn 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 utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2025

15. ALTE INFORMATI
Cutie de carton cu 1 flacon (10 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon (50 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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