ULOTKA INFORMACYJNA
Hypophysin LA 70 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hypophysin LA 70 ng/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
Karbetocyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Hypophysin LA jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym:
Substancja czynna:

Karbetocyna 70,00 pg/ml
Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,00 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 rozpoczgcie porodu po przerwaniu skurczoOw macicy (atonia lub
bezwlad macicy) po wydaleniu co najmniej 1 prosiecia

- Leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej loch (MMA)

- Rozpoczgceie wyrzutu mleka

- Skrécenie calkowitego czasu trwania porodu jako element synchronizacji oproszen. Produkt mozna
stosowac¢ u loch, ktorym uprzednio podano wilasciwy PGF2a (np. kloprostenol), nie przed 114
dniem ciazy i u ktérych oproszenie nie rozpoczglo sig¢ w ciagu 24 godzin od wstrzyknigeia PGF,,
(dzien 1 ciazy jest ostatnim dniem inseminacji)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac w celu przyspieszenia porodu, jesli szyjka macicy nie jest otwarta lub jesli istnieje
mechaniczna przyczyna opoznienia porodu, taka jak niedrozno$é fizyczna, nieprawidlowosci ulozenia
lub postawy, pordd konwulsyjny, zagrozenie pgknigeia macicy, skr¢t macicy, wzglednie za duza
wielko$¢ plodu lub deformacje kanatu rodnego.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Karbetocyna moze mie¢ dziatanie zwigkszajace skurcze macicy w poznej cigzy.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe 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 cze$¢ synchronizacji porodéw:
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 ug karbetocyny/zwierze
Do MMA i wyrzutu mleka:
1,5-3,0 ml/zwierzg, co odpowiada 105-210 pg karbetocyny/zwierze

Wymagania dotyczace dawkowania moga by¢ rozne w podanych zakresach w oparciu o oceng lekarza
weterynarii.

W przypadku leczenia w celu wyrzutu mleka u krow 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 uzywa¢ strzykawki automatycznej lub odpowiedniej igly pobierajacej w celu
uniknigeia nadmiernego nakluwania zamkniecia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.
10. OKRES KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodéwce (2 °C-8 °C).

Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie fiolki po "Termin waznosci" . Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca. Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Po pierwszym napoczgciu (otwarciu) pojemnika nalezy okre$li¢ datg usuniecia pozostatosci produktu
w fiolce za pomocg okresu waznosci po otwarciu, ktéry jest podany w ulotce informacyjnej. Date
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat:
Odpowiedz mig$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 unikaé.

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

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania:
Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzqt:
Odstgp migdzy dwoma wstrzyknigciami nie powinien by¢ krotszy niz 24 godziny.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekeji produktu leczniczego weterynaryjnego u kobiet niebedacych w ciazy
moga wystapic¢ nastgpujace dzialania: zaczerwienienie twarzy i uczucie goraca, bol w dolnej czesci
brzucha. Dzialania takie zazwyczaj ustgpuja w ciggu krotkiego czasu.

Kobiety w ciazy, po porodzie i karmiace piersig nie powinny stosowaé tego produktu w celu
uniknigcia przypadkowej ekspozycji. Po przypadkowej samoiniekeji mogg wystapié skurcze macicy u
kobiet w cigzy.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié sig o pomoc lekarskq oraz przedstawicé
lekarzowi ulotke informacyjna.

Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy doktadnie oczyscié dotknigty obszar woda z mydtem,
poniewaz karbetocyna moze by¢ wchianiana przez skore.

Po kontakcie z oczami nalezy je dokladnie wyptukaé woda.

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

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:

Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany do indukcji wyrzutu mleka.
Patrz rowniez punkt 5. Przeciwwskazania.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakeiji:
Podanie oksytocyny po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego jest zbyteczne. Z powodu
mozliwosci nasilenia dzialania oksytocyny moga wystapi¢ niepozadane skurcze macicy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie wigcej niz 400 pg karbetocyny/zwierzg moze zwigkszac odsetek martwych plodow u
starszych loch, w przypadku podawania podczas przedluzonego porodu.

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

Karbetocyna jest uznawana za umiarkowanie drazniaca substancjg. W miejscach wstrzyknigeia u
leczonych zwierzat obserwowano ogniskowe nacieki limfocytow przy wigkszych dawkach (1000 pg
karbetocyny/zwierze).

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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




13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji, ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usuniecia

bezuzytecznych lekdéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

1 fiolka (10 ml) w pudetku tekturowym
1 fiolka (20 ml) w pudetku tekturowym
1 fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym
12 fiolek (50 ml) w pudetku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



