ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Karbetocyna Bioveta 0,07 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Karbetocyna 0,07 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorobutanol poétwodny 2,0 mg

Kwas octowy lodowaty

Sodu octan trojwodny

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), $winie (lochy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Krowy:
- Atonia macicy w okresie poporodowym

- Zatrzymanie tozyska spowodowane atonig macicy
- Zapoczatkowanie wydzielania mleka w przypadku agalakcji wywotanej stresem lub w sytuacjach
wymagajacych opréznienia wymienia.

Lochy:
- Atonia macicy w okresie poporodowym

- Leczenie wspomagajace zespotu dysgalakcji poporodowej (PPDS) u $win, wczeéniej nazywanego
zespotem MMA

- Zapoczatkowanie wydzielania mleka

- Skrocenie catkowitego czasu porodu u loch: albo po urodzeniu pierwszego prosiecia, albo jako
element synchronizacji porodow u loch, ktére nie oprosity si¢ w ciggu 24 godzin od podania
odpowiedniego PGF, (np. kloprostenolu), nie wczeséniej niz w 113. dniu cigzy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawaé w celu przyspieszenia porodu, jezeli szyjka macicy nie jest rozwarta lub jesli porod jest
opdzniony z przyczyn mechanicznych, takich jak: nieprawidlowe utozenie ptodu, spazmatyczne



skurcze macicy, zagrozenie peknigciem macicy, skret macicy, przypadki wzglednie duzego ptodu lub
deformacje drog rodnych.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Odstegp miedzy dwoma wstrzyknieciami nie powinien by¢ krotszy niz 24 godziny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji moga wystapic¢ skurcze macicy u kobiet w cigzy.

Kobiety w ciazy, po porodzie oraz karmigce piersia nie powinny podawac tego produktu w celu
unikniecia przypadkowej ekspozycji.

Po przypadkowej samoiniekcji weterynaryjnego produktu leczniczego u kobiet niebedacych w cigzy
moga wystapi¢ nastepujace dziatania: zaczerwienienie twarzy i uczucie goraca, bol podbrzusza.
Dziatania te zwykle ustepuja w krétkim czasie.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ rgkawice gumowe.

Karbetocyna moze wchtaniac si¢ przez skorg. W sytuacji przypadkowego kontaktu ze skora, nalezy
doktadnie oczysci¢ dotknigty obszar wodg z mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przeptuka¢ oczy woda.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na karbetocyng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy), $winie (lochy):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do zapoczatkowania wydzielania mleka. Patrz takze
punkt 3.3 Przeciwwskazania.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podanie oksytocyny po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest konieczne.
Z uwagi na mozliwos$¢ nasilenia dziatania oksytocyny, moga wystapi¢ niepozadane skurcze macicy.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Do jednorazowego podania domig¢$sniowego lub dozylnego.

Krowy
We wszystkich wskazaniach:

0,21 — 0,35 mg karbetocyny/zwierze, co odpowiada 3,0 — 5,0 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/zwierze.

Lochy
W przypadku atonii macicy, PPDS oraz zapoczatkowania wydzielania mleka:

0,105 — 0,21 mg karbetocyny/zwierze, co odpowiada 1,5 — 3,0 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/zwierze.

Do skrocenia catkowitego czasu porodu w ramach synchronizacji porodow:

0,07 mg karbetocyny/zwierze, co odpowiada 1,0 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze.

Wymagania dotyczace dawkowania moga si¢ rozni¢ w podanych zakresach, w zaleznos$ci od oceny
lekarza weterynarii.

Jezeli produkt podawany jest krowom lub lochom w celu zapoczatkowania wydzielania mleka lub
jako leczenie wspomagajace w zespote PPDS u loch, podanie mozna powtorzy¢ po 1-2 dniach.
Fiolki 10 ml: Gumowy korek mozna przektu¢ maksymalnie 10 razy.

Fiolki 50 ml: Gumowy korek mozna przektu¢ maksymalnie 50 razy.

Informacje szczegdlne:

W okresie od 5 do 11 dnia po porodzie odpowiedz migsnidwki macicy na karbetocyne bedzie
prawdopodobnie niemal zerowa. Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego w tym okresie jest
nieskuteczne i nalezy tego unikac.

W przypadku niepowodzenia leczenia karbetocyna wskazane jest ponowne rozwazenie etiologii
choroby, zwlaszcza jesli hipokalcemia moze by¢ czynnikiem wiktajacym. W przypadku cigzkiego
septycznego zapalenia macicy, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie wspomagajace podajac
weterynaryjny produkt leczniczy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie dawki dwa razy wigkszej od zalecanej (wiecej niz 0,4 mg karbetocyny/zwierzeg) moze
zwigkszy¢ wskaznik martwych urodzen u starszych loch, jesli produkt podawany jest podczas
przedtuzajacego si¢ porodu.

Podanie dawki trzykrotnie wigkszej od zalecanej (0,6 mg karbetocyny/zwierze) moze wywotac
nadprodukcje mleka u loch, co moze skutkowa¢ biegunka, zmniejszonym przyrostem masy ciala i
zwigkszong $miertelnoscia prosiat.

Karbetocyna jest uwazana za substancj¢ umiarkowanie draznigcg. W miejscach wstrzyknig¢ u
leczonych zwierzat obserwowano ogniskowe nacieki limfocytarne przy wyzszych dawkach (1,0 mg
karbetocyny/zwierzg).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Bydto, swinie: Tkanki jadalne: Zero dni.
Bydto: Mleko: Zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO1BB03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Karbetocyna jest syntetycznym analogiem oksytocyny, hormonu tylnego ptata przysadki mozgowej, a
jej gléwne dzialanie fizjologiczne i farmakologiczne polega na oddziatywaniu na migénie gladkie
(indukcja i zwigkszenie skurczow) narzadow rozrodczych.

Karbetocyna dziata tak samo jak naturalna oksytocyna: w macicy stymulowanej estrogenem powoduje
zmiang skurczow ze stabych, spontanicznych i nieregularnych na zsynchronizowane, regularne,
wzmozone i1 ukierunkowane. Ponadto w gruczole mlekowym wywoluje fizjologiczne skurcze
komorek mioepitelialnych w pecherzykach ptucnych i matych przewodach mlekonosnych, a takze
jednoczesne rozluznienie zwieracza strzyku.

Dziatanie karbetocyny jest przedtuzone i powoduje nasilenie efektu fizjologicznego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Karbetocyna, ze wzgledu na silnie rozwinigtg opornos¢ na peptydazy, ulega znacznie wolniejszej
degradaciji in vivo i wyrdznia si¢ przedtuzonym dziataniem. Karbetocyna jest znacznie bardziej
lipofilna niz oksytocyna podawana egzogennie, co przektada si¢ na lepsza dystrybucje i duzsze
dzialanie na receptory. Oprdcz stabilno$ci wobec proteaz, moze to rowniez przyczyniac si¢ do
przedtuzonego wzrostu aktywnos$ci napi¢cia macicy. Po podaniu 0,6 mg karbetocyny u loch
zaobserwowano kinetyke zgodna z modelem dwukompartmentowym. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 85 do 100 minut. Nie stwierdzono istotnych réznic miedzy podaniem
domigsniowym a dozylnym.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Przezroczyste, bezbarwne fiolki szklane typu [ zawierajace 10 ml lub 50 ml roztworu do wstrzykiwan,

zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowym wieczkiem typu flip-off.
Fiolki s3 umieszczone w tekturowym pudetku.



Wielkosci opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 10 ml.
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD

miesigc RRRR} >

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD miesigc RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

