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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Hypophysin LA

35 pg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Veyx-Pharma, GmbH Sdhreweg 6, 34639 Sclnvarzenborn, Germania.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Hypophysin LA 35 pg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Carbetocin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
Hypophysin LA este o solutie injectabila limpede, incolora care contine:
Substanta activa:

Carbetocin 35,00 pg/mi
Excipienfi:

Clorocrezol 1,00 mg/ml

4. INDICATII

Vaci:

- Atonie uterina in timpul perioadei puerperale

- Retentie placentara ca urmare a atoniei uterine

- Initierea eliminarii 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 uterina) in urma expulzarii cel putin a
unui purcel

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

- Initierea eliminarii laptelui

- Scurtarea duratei totale a parturitiei ca o componenta a sincronizarii parturitiei la scroafe. Produsul poate fi administrat la scroafe carora
li s-a administrat anterior PGF., (de exemplu, cloprostenol) in mod corespunzator, 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,, (ziua 1 a gestatiei este ultima zi de diseminare).

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza pentru a accelera parturitia daca cervixul nu este deschis sau daca exista o cauza mecanica pentru parturitia intarziata
cum ar fi obstructia fizica, anomalii pozitionale si posturale, contractii convulsive, cazuri de rupturi uterine, torsiune uterina, supradimensionare
relativa a fetusilor sau malformatii ale cailor de fatare.

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

6. REACTII ADVERSE
Carbetocin poate avea un efect uterotonic in ultima etapa de gestatie.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine.

8. POSOLOGEE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Pentru utilizare intramuscularé sau intravenoasé. in general, produsul este administrat numai o singura daté.
Vaci
Pentru toate indicatiile:

6,0 - 10,0 ml/animal, corespunzator la 210 - 350 pg carbetocin/animal.
Scroafe
Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei ca parte a sincronizarii parturitiei:

1,0 ml/animal, corespunzator la 35 pg carbetocin/animal.
Pentru accelerarea sau reinceperea parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie uterina) in urma expulzarii cel putin
a unui purcel:

1,0 - 2,0 ml/animal, corespunzator la 35 - 70 ug carbetocin/animal.
Pentru MMA si eliminarea laptelui:

3,0 - 6,0 ml/animal, corespunzator la 105-210 pg carbetocin/animal.

Dozele necesare pot varia in limitele indicate pe baza evaluarii medicului veterinar.
Tn caz de tratament pentru eliminarea laptelui la vaci si scroafe sau de tratament de sustinere in sindromul MMA la scroafe, este posibild o

administrare repetata dupa 1 - 2 zile.
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Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de siguranta de pana la 25 de ori. In alte situatii, pentru flacoanele de 50 si 100 ml,
trebuie utilizate un echipament cu seringd automata sau un ac de aspiratie potrivit, pentru a evita inteparea excesiva a dopului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, porcine

Carne si organe:  Zero zile
Bovine

Lapte: Zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la frigider (2 - 8°C).

A sc pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si eticheta flaconului dupa ,EXP*. Data expirarii se refera
la ultima zi din acea luna. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data, trebuie stabilita data la care orice produs ramas in flacon ar trebui eliminat, folosind
perioada de valabilitate mentionata pe acest prospect. Aceasta data a eliminarii produsului trebuie sa fie scrisa in spatiul prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

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

n caz de metrite septice severe, trebuie initiat un tratament concomitent adecvat, cand se administreaza produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precaufii 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 administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

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

Pentru a evita expunerea accidentald, femeile insarcinate, femeile aflate in perioada postpartum si femeile care alapteaza, nu trebuie sa
utilizeze acest produs. In caz de auto-injectare accidentala, se induc contractii uterine la femeile insarcinate.

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

Tn caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie curatatd bine cu apa si sépun, deoarece carbetocinul poale fi absorbit prin
piele.

Tn caz de contact cu ochii, acestia trebuie cltiti bine cu apa.

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuta la carbetocin sau la oricare dintre excipienti nu trebuie sa administreze produsul.

Femeile aliate in perioada fertila trebuie sa administreze produsul cu deosebita precautie.

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 5. Contraindicatii.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarea de oxitocina dupa administrarea produsului medicinal veterinar nu este necesara. Din cauza unei posibile intensificari a
efectului oxitocinei pot fi induse spasme uterine nedorite.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

O supradozare mai mare de 400 pg carbetocin/animal creste rata de fatare a unor purcei morti la scroafele batrane daca produsul medicinal
veterinar este administrat Th timpul parturitiei 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 la purceii lor.

Carbetocin este considerat ca iritant moderat. La locurile de injectare ale animalelor tratate a fost observata o infiltratie limfocitara focala, in
cazul dozelor mai mari (1000 pg carbetocin/animal).

Incompatibilitati:
Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII 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

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon (10 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon (50 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon (100 ml)

Cutie de carton cu 12 flacoane (50 ml)

Cutie de carton cu 12 flacoane (100 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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