1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Hypophysin LA 70 pug/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win

Depotocin 70 pg/ml solution for injection for cattle and pigs (AT, DE)
Hypophysin LA 70 microgram/ml solution for injection for cattle and pigs (IE, UK)
Hypophysin 70 pg/ml solution for injection for cattle and pigs (EE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Karbetocyna 70,00 pg

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwar.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Krowa:

- Atonia macicy w okresie pologu

- Zatrzymanie tozyska wskutek atonii macicy

- Rozpoczgeie wyrzutu mleka w bezmlecznoscei indukowanej stresem lub w stanach wymagajacych
oproznienia wymienia

Locha;

- Przyspieszenie lub ponowne rozpoczecie porodu po przerwaniu skurczow macicy (atonia lub
bezwlad macicy) po wydaleniu co najmniej 1 prosigcia

- Leczenie wspomagajace zespolu bezmlecznosci poporodowej loch (MMA)

- Rozpoczecie wyrzutu mleka

- Skrécenie calkowitego czasu trwania porodu jako element synchronizacji oproszen. Produkt mozna
stosowac u loch, ktorym uprzednio podano wlasciwy PGF,, (np. kloprostenol), nie przed 114 dniem
cigzy i u ktorych oproszenie nie rozpoczglo si¢ w ciagu 24 godzin od wstrzykniecia PGF;, (dzien 1
cigzy jest ostatnim dniem inseminacji)

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawaé w celu przyspieszenia porodu, jesli szyjka maci@?iﬁ@ej%@ﬁ{wmﬁ?gﬁﬂ istnieje
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lub postawy, poréd konwulsyjny, zagrozenie peknigeia macicy, skret macicy, wzglednie za duza
wielkos¢ plodu lub deformacje kanatu rodnego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancjg czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

OdpowiedZ mig$niowki macicy na karbetocyng jest prawdopodobnie bliska zeru, od 5 do 11 dnia po
porodzie. Z tego powodu podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego w tym okresie jest

prawdopodobnie nieskuteczne i nalezy tego unikac.

W przypadku niepowodzenia leczenia karbetocyna zalecane jest rozwazenie etiologii takiego stanu,
zwlaszcza jesli czynnikiem wystapienia powiklan moze by¢ hipokalcemia

W przypadku cigzkiego septycznego zapalenia macicy nalezy rozpoczaé¢ jednoczesne wilasciwe
leczenie, podajac odpowiedni produkt leczniczy weterynaryjny.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Odstgp migdzy dwoma wstrzyknigeiami nie powinien by¢ krotszy niz 24 godziny.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji produktu leczniczego weterynaryjnego u kobiet niebedacych w ciazy
moga wystapi¢ nastgpujace dzialania: zaczerwienienie twarzy i uczucie goraca, bol w dolnej czgsci
brzucha. Dzialania takie zazwyczaj ustgpuja w ciggu krétkiego czasu.

Kobiety w cigzy, po porodzie i karmigce piersig nie powinny stosowac tego produktu w celu
uniknigcia przypadkowej ekspozycji. Po przypadkowej samoiniekeji moga wystapi¢ skurcze macicy u
kobiet w ciazy.

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécié sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy dokladnie oczyscic¢ dotknigty obszar woda z mydlem,
poniewaz karbetocyna moze byé wchlaniana przez skore.

Po kontakcie z oczami nalezy je dokladnie wyplukaé woda.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na karbetocyng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza nie powinny
podawac produktu.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac produkt z zachowaniem szczegolnej ostroznosci.
4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Karbetocyna moze mieé dzialanie zwigkszajace skurcze macicy w poznej ciazy.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany do indukcji wyrzutu mleka.
Patrz rowniez 4.3 Przeciwwskazania.

4.8 Interakcje z innymi produktami leezniczymi i inne rodzaje interakeji

Podanie oksytocyny po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego jest zbyteczne. Z powodu
mozliwoéci nasilenia dzialania oksytocyny moga wystapié niepozadane skurcze macicy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe lub dozylne. Produkt podawany jest zazwyczaj tylko jeden raz.



Krowy
We wszystkich wskazaniach:
3.0-5,0 ml/zwierzg, co odpowiada 210-350 pg karbetocyny/zwierze
Lochy
Do skrocenia catkowitego czasu trwania porodu jako czg$¢ synchronizacji porodow:
0,5 ml/zwierzg, co odpowiada 35 pg karbetocyny/zwierze
Do przyspieszenia lub ponownego rozpoczgcia porodu po przerwaniu skurczéw macicy (atonia lub
bezwlad macicy) po wydaleniu co najmniej 1 prosigcia:
0,5-1,0 ml/zwierzg, co odpowiada 35-70 pg karbetocyny/zwierze
Do MMA i wyrzutu mleka:
1,5-3,0 ml/zwierzg, co odpowiada 105-210 pg karbetocyny/zwierze

Wymagania dotyczace dawkowania moga byé rézne w podanych zakresach w oparciu o oceng lekarza
weterynarii.

W przypadku leczenia w celu wyrzutu mleka u kréw i loch lub leczenia wspomagajacego w zespole
MMA u loch mozliwe jest powtorne podanie po 1 do 2 dniach.

Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie nakluwaé¢ maksymalnie 25 razy. W przeciwnym razie do
fiolek 20 i 50 ml nalezy uzywacé strzykawki automatycznej lub odpowiedniej igly pobierajacej w celu
uniknigcia nadmiernego nakluwania zamkniecia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie wigcej niz 400 pg karbetocyny/zwierzg moze zwigkszac¢ odsetek martwych plodow u
starszych loch, w przypadku podawania podczas przedtuzonego porodu.

Przedawkowanie wigcej niz 600 pg karbetocyny/zwierze moze indukowacé obfita laktacje u loch, ktéra
moze prowadzi¢ do biegunki, zmniejszenia przybierania masy ciala i zwigkszenia $miertelnosci u
prosiat.

Karbetocyna jest uznawana za umiarkowanie drazniacq substancje. W miejscach wstrzykniecia u
leczonych zwierzat obserwowano ogniskowe nacieki limfocytow przy wigkszych dawkach (1000 ug
karbetocyny/zwierzg).

4.11 Okresy karencji

Bydlo, $winie Tkanki jadalne:  Zero dni
Bydlo Mleko: Zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Ogolnoustrojowe preparaty hormonalne, z wylaczeniem hormondw
plciowych i insuliny
Kod ATCvet: QHO01BB03

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Karbetocyna jest syntetycznym analogiem oksytocyny, hormonu tylnego plata przysadki i ma jego
glowne dziatania fizjologiczne i farmakologiczne na mig$nie gladkie (indukcja i zwigkszenie
skurczéw) narzaddéw rozrodezych.

Karbetocyna ma takie same dzialanie jak naturalna oksytocyna: w stymulowanej estrogenami macicy
powoduje zmiang ze slabych, samoistnych i nieregularnych skurczéw na zsynchronizowane,



regularne, wigksze i kierunkowe skurcze. Ponadto wytwarza w gruczole sutkowym skurcze
fizjologiczne komorek mig$niowo-nablonkowych w pecherzykach i matlych kanalikach
mlekonosnych, jak réwniez rownoczesne rozluznienie zwieracza brodawki sutkowe;j.
Dzialanie karbetocyny jest przedtuzone i powoduje nasilenie dziatania fizjologicznego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Z powodu silnie rozwinigtej opornosci na peptydazy karbetocyna jest znacznie wolniej rozkladana in
vivo 1 wyrdznia sig przediuzona skutecznoscia. Karbetocyna jest znacznie bardziej lipofilna niz
egzogennie stosowana oksytocyna i dlatego dochodzi do lepszej dystrybucji i dluzszego dziatania na
receptory. Oprocz stabilnosci wobec proteaz moze to réwniez przyczyniaé sig do przedtuzonego
zwigkszenia aktywnosSci napigeia mig$ni macicy. Po podaniu 600 pg karbetocyny u loch
obserwowano dwufazowg kinetyke. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 85-100 min.
Nie ma istotnych réznic migdzy podaniem domig$niowym i dozylnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Kwas octowy (lodowaty)

Sodu octan, trojwodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego wetervnaryinego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata

Okres waznosci po pierwszvm otwarciu opakowania bezposredniego.
28 dni

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwcee (2 °C — 8 “C). Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna fiolka ze szkla typu I, o pojemnoéci odpowiednio 10 ml, 20 ml lub 50 ml roztworu do
wstrzykiwan, zamknieta korkiem z fluorowanej gumy bromobutylowej 1 kapslem aluminiowym.

1 x10ml, 1 x20ml, 1 x50 mllub 12 x 50 ml roztworu do wstrzykiwan, pakowane w zewngtrzne
pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

(= NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Veyx-Pharma GmbH
S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



