B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Hypophysin LA 35 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Niemcy
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Hypophysin LA 35 pug/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
Karbetocyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

Hypophysin LA jest klarownym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym:

Substancja czynna:

Karbetocyna 35,00 pg/ml
Substancja pomochicza:

Chlorokrezol 1,00 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krowy:
- Atonia macicy w okresie poporodowym

- Zatrzymanie tozyska wskutek atonii macicy
- Rozpoczecie wyrzutu mleka w bezmlecznosci indukowanej stresem lub w stanach wymagajacych
opréznienia gruczotu mlekowego

Lochy:

- Przyspieszenie lub ponowne rozpoczgcie porodu po przerwaniu skurczéw macicy (atonia lub
bezwlad macicy) po wydaleniu co najmniej jednego prosigcia

- Leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej loch (MMA)

- Rozpoczecie wyrzutu mleka

- Skrocenie catkowitego czasu trwania porodu jako element synchronizacji oproszen. Produkt mozna
stosowac u loch, ktérym uprzednio podano wiasciwy PGF2q lub analog PGF2 (np. kloprostenol), nie
przed 114 dniem cigzy i u ktorych oproszenie nie rozpoczeto si¢ w ciggu 24 godzin od wstrzyknigcia
PGF2q lub analog PGF2q (dzien 1 cigzy jest ostatnim dniem inseminacji)

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie podawaé w celu przyspieszenia porodu, jesli szyjka macicy nie jest otwarta lub jesli istnieje
mechaniczna przyczyna opoznienia porodu, taka jak niedrozno$¢ fizyczna, nieprawidtowosci utozenia
lub postawy, pordd konwulsyjny, zagrozenie peknigcia macicy, skret macicy, wzglednie za duza
wielko$¢ ptodu lub deformacje kanatu rodnego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach karbetocyna moze mie¢ dziatanie zwigkszajace skurcze macicy w
poznej cigzy.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (Www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania domie$niowego lub dozylnego.

Krowy
We wszystkich wskazaniach:

6,0-10,0 ml/zwierze, co odpowiada 210-350 pg karbetocyny/zwierze

Lochy

Do skrocenia catkowitego czasu trwania porodu jako czes$¢ synchronizacji porodow:

1,0 ml/zwierze, co odpowiada 35 pug karbetocyny/zwierzg

Do przyspieszenia lub ponownego rozpoczgcia porodu po przerwaniu skurczow macicy (atonia lub
bezwtad macicy) po wydaleniu co najmniej jednego prosiecia: 1,0-2,0 ml/zwierzg, co odpowiada
35-70 pg karbetocyny/zwierze Do MMA i wyrzutu mleka:

3,0-6,0 ml/zwierze, co odpowiada 105-210 pg karbetocyny/zwierze

Wymagania dotyczace dawkowania moga by¢ 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 powtdrne podanie po 1 do 2 dniach. Odstep migdzy dwoma
wstrzyknigciami nie powinien by¢ krotszy niz 24 godziny.

W przypadku pozostatych wskazan podanych w punkcie 4 (wskazania) produkt nalezy poda¢
jednokrotnie.



Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie nakluwa¢ maksymalnie 25 razy. W przeciwnym razie do
fiolek 50 i 100 ml nalezy uzywac strzykawki automatycznej lub odpowiedniej igly pobierajacej w celu
uniknig¢cia nadmiernego nakluwania zamknigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCIJI

Bydlo, $winie

Tkanki jadalne: zero dni
Bydto

Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Po pierwszym napoczeciu (otwarciu) pojemnika nalezy okresli¢ datg usunigcia pozostatosci produktu
w fiolce za pomocg okresu waznosci po otwarciu, ktory jest podany w ulotce informacyjnej. Datg
usunigcia nalezy zapisa¢ w miejscu przeznaczonym do tego celu na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat:

Odpowiedz miesniowki macicy na karbetocyne 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 karbetocyng zalecane jest rozwazenie etiologii takiego stanu,
zwlaszcza jesli czynnikiem wystapienia powiktan moze by¢ hipokalcemia .

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji moga wystapi¢ skurcze macicy u kobiet w Ciazy.

Kobiety w cigzy, po porodzie i karmigce piersig nie powinny stosowac tego produktu w celu
uniknigcia przypadkowej ekspozycji.

Po przypadkowej samoiniekcji produktu leczniczego weterynaryjnego u kobiet niebgdacych w ciazy
moga wystgpi¢ nastgpujace dziatania: zaczerwienienie twarzy i uczucie gorgca, bol w dolnej czesci
brzucha. Dziatania takie zazwyczaj ustepuja w ciggu krotkiego czasu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywacé srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ rekawiczki jednorazowe.

Karbetocyna moze by¢ wchianiana przez skore. Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy
doktadnie oczysci¢ dotkniety obszar wodg z mydtem.

Po kontakcie z oczami nalezy je doktadnie przeptukac¢ woda.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na karbetocyng¢ lub na dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ produkt z zachowaniem szczegolnej ostroznosci.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci:
Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany do indukcji wyrzutu mleka. Patrz
réwniez punkt 5. Przeciwwskazania.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie wiecej niz 400 pg karbetocyny/zwierze moze zwigksza¢ odsetek martwych ptodow u
starszych loch, w przypadku podawania podczas przedtuzonego porodu.

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

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych  zgodnosci, tego  produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ 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 usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
$rodowiska.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob 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



1 fiolka (100 ml) w pudetku tekturowym
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

,-MGS” Hurtownia Lekow Weterynaryjnych
Gniechowice, ul. Wroctawska 34

55-080 Katy Wroctawskie tel.:

(71) 31 69 858 do 860 e-mail:
mgs@mgs-vet.pl



