PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hypophysin LA 70 pg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Carbetocinum 70,00 pg

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Kravy:

- Atonie délohy v poporodnim obdobi (puerperium)

- ZadrZeni placenty v dusledku atonie délohy

- Vyvolani spusténi mléka pii agalakcii vyvolané stresem nebo pfi stavech vyZzadujicich uplné
vydojeni vemena

Prasnice:

- Urychleni nebo obnoveni porodu po preruseni déloznich stahti ( atonia nebo inertia uteri) po
vypuzeni alesponi jednoho selete

- Podpurna 1é¢ba pii MMA syndromu (mastitis-metritis-agalakcie)

- Vyvolani spusténi mléka

- Zkraceni celkové délky porodu v ramci synchronizace porodd prasnic. Piipravek mize byt podavan
prasnicim, kterym byl podan vhodny piipravek na bazi PGF2, nebo analog PGF2,
(napf. kloprostenol) nejdiive 114. den bfezosti, jestlize porod nezacal do 24 hodin po injekénim
podani PGF2, nebo analogu PGF2, (posledni den inseminace je povazovan za 1. den biezosti).

4.3  Kontraindikace

Nepodavat k urychleni porodu, jestlize délozni hrdlo neni oteviené nebo pokud je porod opozdén
z mechanické pficiny, jako naptiklad fyzickou pfekazkou, abnormalni polohou nebo
postavenim, kiecovitymi déloznimi stahy, hrozicim protrzenim délohy, torzi délohy,
v ptipadech relativné velkého plodu nebo deformit porodnich cest.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V dob¢ od 5. do 11. dne po porodu bude reakce myometria na karbetocin pravdépodobné témeért
nulova. Podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v tomto obdobi je neucinné, a proto by
nemél byt podavan.

Jestlize 1écba karbetocinem selze, doporucuje se znovu zvazit etiologii onemocnéni, zejména pokud
by jednim z komplikujicich faktord mohla byt hypokalcémie.

V pfipadé tézké septické metritidy by méla byt spolecné s timto veterinarnim 1écivym ptipravkem
zahéjena rovnéz vhodna soubéznd 1écba.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Nejsou.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

V ptipad€ nahodného samopodani mohou byt u t€hotnych Zen vyvolany délozni stahy.

Tehotné zeny, zeny po porodu a kojici zeny by tento piipravek nemély pouzivat, aby se vyvarovaly
nahodné expozici.

V ptipad€ nahodného samopodani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u neté¢hotnych zen se mohou
vyskytnout nésledujici G€inky: rudnuti v obliceji a ndvaly horka, bolest v podbtisku. Tyto
ucinky obvykle béhem kratké doby odezni.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1écivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky
skladajici se z jednordzovych rukavic.

Karbetocin se mlize vstiebavat kiizi. V ptipadé ndhodného pottisnéni kiize diikladné omyjte postizené
misto vodou s mydlem.

V pfipad€ zasazeni o¢i, o¢i diikladné vyplachnéte vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na karbetocin nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Zeny v plodném véku by mély podavat piipravek se zvysenou opatrnosti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Ve vyjimeénych piipadech muze mit karbetocin v pozd&jsich fazich biezosti uterotonicky uéinek.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale ménée nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetne ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je indikovan k vyvolani spusténi mléka.
Viz téz bod 4.3 Kontraindikace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Podavani oxytocinu po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neni nutné. Vzhledem
k moznému zesileni uc¢inku oxytocinu hrozi vyvolani nezadoucich déloznich kieci.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Kravy
Pro vSechny indikace:
3,0 — 5,0 ml pro toto, coz odpovida 210 — 350 pg karbetocinu pro toto
Prasnice
Ke zkraceni celkové délky porodu v rdmci synchronizace porodu:
0,5 ml pro toto, coz odpovida 35 pg karbetocinu pro toto
K urychleni nebo obnoveni porodu po pteruSeni déloznich stahd (atonia nebo inertia uteri ) po
vypuzeni alespon jednoho selete:
0,5 - 1,0 ml pro toto, coz odpovida 35 — 70 ug karbetocinu pro toto
Pii MMA a ke spusténi mléka:
1,5 - 3,0 ml pro toto, coz odpovida 105 — 210 ug karbetocinu pro toto

Potiebna davka se miize pohybovat v uvedeném rozmezi podle posouzeni veterinarniho 1ékare.

Je-li ptipravek poddvan kravdm nebo prasnicim ke spusténi mléka nebo jako podptrna 1écba MMA
syndromu u prasnic, je mozné po 1 az 2 dnech podani opakovat. Interval mezi dvéma podanimi
musi byt nejméné 24 hodin.

U vsech ostatnich indikaci uvedenych v bodé 4.2 (Indikace) se pfipravek podava jednorazove.

Pryzovou zatku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout az 25krat. S injekénimi lahvickami
o objemu 20 a 50 ml je jinak nezbytné pouzivat injek¢éni automat nebo vhodnou odbérovou
jehlu, aby se predeslo nadmérnému propichovani uzavéru.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani davkou vyssi nez 400 pg karbetocinu pro toto by mohlo u starSich prasnic zvysit cetnost
mrtveé narozenych selat, jestlize by takova davka byla podana béhem prodlouzeného porodu.

Predavkovani davkou 600 pg karbetocinu pro toto mtize u prasnic vyvolat silnou laktaci, ktera mtize u
selat zptisobit prijjem, nizsi prirastek a zvySenou mortalitu. Karbetocin je povazovan za stiedné
drazdivy. Po podani vyssich davek (1 000 pg karbetocinu pro toto) byla u 1é¢enych zvifat
vV mist€ injekéniho podani pozorovana loziskova lymfocyticka infiltrace.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)
Skot, prasata Maso: Bez ochrannych lhit.
Skot MIléko: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: systémova hormondlni 1é¢iva kromé pohlavnich hormoni a inzulint.
ATCvet kod: QHO01BBO3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karbetocin je synteticky analog hormonu zadniho laloku hypofyzy oxytocinu s hlavnimi
fyziologickymi a farmakologickymi G¢inky na hladké svalstvo (vyvolani a zvyseni kontrakci)
reprodukénich organti.

Karbetocin mé stejny Gcinek jako ptirodni oxytocin: v déloze stimulované estrogeny vyvolava zménu
ze slabych, spontannich a nepravidelnych kontrakci na synchronizované, pravidelné, zvysené
a smefované kontrakce. V prsni Zlaze pak vyvolava fyziologické stahy myoepitelovych bunék
v alveolach a malych mlékovodech a soucasné uvolnéni svérace struku.

Karbetocin plsobi dlouhodobé a tim zintenziviiuje fyziologicky ucinek.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Vzhledem Kk vyrazné rozvinuté odolnosti proti peptidaze vykazuje karbetocin mnohem pomalejsi
degradaci in vivo a lisi se dlouhodobé&jsi u¢innosti. Oproti exogenné podavanému oxytocinu je
karbetocin mnohem lipofilnéjsi, a proto je 1épe distribuovan a ma dlouhodobéjsi u¢inek na
receptory. Vedle odolnosti vii¢i protedzam to muze ptispivat také k tomu, Ze zvySeny tonus
délohy pretrvava delsi dobu. Po podani davky 600 ng karbetocinu byla u prasnic pozorovana
kinetika podle dvoukompartmentového modelu. Biologicky polocas je pfiblizné 85 az
100 minut. Mezi intramuskularnim a intravendznim podanim neni zadny podstatny rozdil.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorkresol

Kyselina octova (ledova)
Trihydrat natrium-acetatu
Hydroxid sodny (k upraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte lahvic¢ku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injekéni lahvicka ze skla typu I obsahujici 10 ml, 20 ml nebo 50 ml injekéniho roztoku,
uzaviend zatkou z fluorované brombutylové pryze a zajisténa hlinikovym vickem.

Injekeéni roztok 1 x 10 ml, 1 x 20 ml nebo 1 x 50 ml, baleny do vné&jsi lepenkové krabicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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