PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Carbetocinum 0,07 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Hemihydrat chlorbutanolu 2,0 mg

Ledova kyselina octova

Trihydrat natrium-acetatu

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy), prasata (prasnice)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kravy:
- Atonie délohy v poporodnim obdobi
- Retence placenty v dusledku atonie délohy
- Vyvolani ejekce mléka pii agalakcii vyvolané stresem nebo pfi stavech vyzadujicich aplné vydojeni
mlécné zlazy

Prasnice:

- Atonie délohy v poporodnim obdobi

- Podpiirnad 1écba pii syndromu poporodni dysgalacie (PPDS) u prasat, dfive nazyvaném MMA
syndrom (mastitis-metritis-agalakcie)

- Vyvolani ejekce mléka

- Zkraceni celkové doby porodu u prasnic: bud’ po porodu prvniho selete, nebo jako soucast
synchronizace porodii u prasnic, které neporodily do 24 hodin od podani vhodného PGFa (napf.
kloprostenolu), nejdiive 113. den brezosti.



3.3 Kontraindikace

Nepodavat k urychleni porodu, jestlize délozni hrdlo neni oteviené nebo pokud je porod opozdén
z mechanické pficiny, jako napfiklad abnormalni polohou plodu, kiecovitymi déloznimi stahy, hrozici
rupturou délohy, torzi délohy, v ptipadech relativné velkého plodu nebo deformit porodnich cest.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:
Interval mezi dvéma injekénimi aplikacemi by nemél byt kratsi nez 24 hodin.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekén€¢ podanym piipravkem mize u tehotnych Zen dojit
k vyvolani déloznich kontrakci.

Tehotné zeny, Zeny po porodu a kojici Zeny by tento pfipravek nemély podavat, aby se vyvarovaly
nahodné expozici.

V pripadé¢ nahodného samopodani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u netéhotnych zen se mohou
vyskytnout nasledujici u€inky: zarudnuti v obliceji a navaly horka, bolest v podbtisku. Tyto u¢inky
obvykle béhem kratké doby odezni.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Pfi nakladani s veterindrnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z jednorazovych rukavic.

Karbetocin se miize vstifebavat kizi. V pripad¢ nahodného pottisnéni kiize diikladné omyjte postizené
misto vodou a mydlem.

Pti zasaZeni o¢i je dukladné vyplachnéte vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na karbetocin nebo na kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

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

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Skot (kravy), prasata (prasnice):

Nejsou znamy

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je indikovan k vyvolani ejekce mléka. Viz také bod 3.3
Kontraindikace.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Podani oxytocinu po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni nutné. Vzhledem
k moznému zesileni ¢inku oxytocinu mtze dojit k vyvolani nezadoucich déloznich kieci.

3.9 Cesty podani a davkovani

Jednorazové intramuskularni nebo intravendzni podani.

Kravy
Pro vSechny indikace:

0,21-0,35 mg karbetocinu pro toto, coz odpovida 3,0-5,0 ml veterinarniho 1éCivého piipravku
pro toto

Prasnice

Pti atonii délohy, PPDS a k ejekci mléka:
0,105-0,21 mg karbetocinu pro toto, coz odpovida 1,5-3,0 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku
pro toto

Ke zkraceni celkové doby porodu v ramci synchronizace porodi:
0,07 mg karbetocinu pro toto, coz odpovida 1,0 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro foto

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

Je-li ptipravek podavan kravam nebo prasnicim k ejekci mléka nebo jako podpiirna 1é¢ba PPDS
syndromu u prasnic, je mozné podani po 1 az 2 dnech opakovat.

Lahvicka 10 ml: PryZzovou zatku Ize propichnout max. 10krat.
Lahvicka 50 ml: PryZzovou zatku Ize propichnout max. 50krat.

Zvlastni informace:
V dobé¢ od 5. do 11. dne po porodu bude reakce myometria na karbetocin pravdépodobné téméf nulova.
Podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v tomto obdobi je neti¢inné, a proto by nemél byt podavan.

Jestlize 1écba karbetocinem selze, doporucuje se znovu zvazit etiologii onemocnéni, zejména pokud by
jednim z komplikujicich faktorti mohla byt hypokalcémie. V ptipadé t€zké septické metritidy by méla
byt spolecné s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zahéjena rovnéz vhodna soubézna 1écba.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Aplikace vice nez dvojnasobku doporucené davky (vice nez 0,4 mg karbetocinu pro toto) by mohla u
star§ich prasnic zvysit Cetnost mrtvé narozenych selat, jestlize by takova davka byla podana béhem
prodlouzeného porodu.

Predavkovani trojnasobnou davkou (0,6 mg karbetocinu pro foto) miize u prasnic vyvolat silnou laktaci,
ktera muze u selat zptisobit prijem, niz§i vahovy piiristek a zvySenou mortalitu.

Karbetocin je povazovan za sttedn€ drazdivy. Po podéani vyssich davek (1,0 mg karbetocinu pro toto)
byla u l1é€enych zvifat v misté injekéniho podani pozorovana loziskova lymfocyticka infiltrace.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Skot, prasata: Maso: Bez ochrannych lhtt.
Skot: Miéko: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO1BBO03
4.2 Farmakodynamika

Karbetocin je synteticky analog hormonu zadniho laloku hypofyzy oxytocinu s hlavnimi fyziologickymi
a farmakologickymi G¢inky na hladké svalstvo (vyvolani a zvySeni kontrakci) reproduk¢nich organt.
Karbetocin ma stejny ucinek jako pfirodni oxytocin: v déloze stimulované estrogeny vyvolavaji zménu
ze slabych, spontannich a nepravidelnych kontrakci na synchronizované, pravidelné, zvySené a
smefované kontrakce. V mlécné zlaze pak vyvolava fyziologické stahy myoepitelovych bunék v
alveolech a malych mlékovodech a soucasné uvolnéni svérace struku.

Karbetocin ptisobi dlouhodobé a tim zintenziviuje fyziologicky ucinek.

4.3 Farmakokinetika

Vzhledem k vyrazn€ rozvinuté odolnosti proti peptidaze vykazuje karbetocin mnohem pomale;jsi
degradaci in vivo a lisi se dlouhodobégjsi ucinnosti. Oproti exogenné podavanému oxytocinu je
karbetocin mnohem lipofilngjsi, a proto je 1épe distribuovan a ma dlouhodobé&jsi t¢inek na receptory.
Vedle odolnosti viic¢i proteazam to mize prispivat také k delsi dobé trvani zvySeného tonu delohy. Po
podani davky 0,6 mg karbetocinu byla u prasnic pozorovana kinetika podle dvoukompartmentového
modelu. Biologicky polocas je ptiblizné 85 az 100 minut. Mezi intramuskularnim a intravenéznim
podanim neni zadny podstatny rozdil.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnii

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

Po prvnim otevieni uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré, bezbarvé injekéni lahvicky ze skla typu I obsahujici 10 ml nebo 50 ml injekéniho roztoku, uzaviené

zatkou z brombutylové pryZe a zajisténé hlinikovym flip-off vickem. Lahvicky jsou vlozeny do papirové
krabicky.



Velikost baleni:
Papirova krabi¢ka s 1 lahvi¢kou o obsahu 10 ml.
Papirova krabicka s 1 lahvickou o obsahu 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/001/26-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

8. 1.2026

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

