ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Hypophysin LA 70 pg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substdancia ativa:

Carbetocina 70,00 pg
Excipientes:
Clorocresol 1,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.
Solugdo limpida, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos, suinos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Vaca:

- Atonia uterina durante o periodo puerperal

- Retengdo placentaria em consequéncia de atonia uterina

- Inicio de ejecdo de leite na agalaxia induzida por stress ou em situagdes que exigem esvaziamento
dos tberes

Porca:

- Aceleragdo ou reinicio do parto ap6s interrupgao das contragdes uterinas (atonia ou inércia uterina)
apos a expulsio de, pelo menos, um leitdo

- Terapéutica de suporte da sindrome mastite-metrite-agalaxia (MMA)

- Inicio de ejecdo de leite

- Diminuicdo da duracdo total do parto como componente da sincronizagdo do parto em porcas. O
medicamento veterinario pode ser administrado a porcas as quais ja foi administrada uma
prostaglandina F, (PGF,) apropriada, (p. ex., cloprostenol) ndo antes do dia 114 da gestacdo e que
ndo comegaram a pari¢do no periodo de 24 horas ap6s a inje¢do de PGF,, (o dia 1 de gestacdo ¢ o
ultimo dia de inseminag¢do)

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar para acelerar o parto se o cérvix ndo estiver aberto ou se existir uma causa mecanica
para o atraso do parto como, por exemplo, obstrugdo fisica, anomalias de posigdo e posturais, trabalho
de parto convulsivo, ameaca de rotura do ttero, torsdo do ttero, excesso relativo do peso fetal ou
deformidades do canal de parto.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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A reatividade do miométrio a carbetocina ¢ provavelmente quase nula desde o 5.° dia até ao 11.°
dia pos-parto. Portanto, a administracdo do medicamento veterinario durante este periodo ¢
provavelmente ineficaz e deve ser evitada.

Se o tratamento com carbetocina falhar, entdo € aconselhavel reconsiderar a etiologia da condigdo,
especificamente no caso em que a hipocalcemia possa ser um fator de complicacgao.

No caso de metrite séptica grave deve ser instituida a terapéutica concomitante apropriada durante a
administracdo do medicamento veterinario.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
O intervalo entre duas injecdes ndo deve ser inferior a 24 horas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de autoinjec@o acidental do medicamento veterinario em mulheres ndo gravidas, podem
ocorrer os seguintes efeitos: rubor e calor facial, dor na regido inferior do abdomen. Estes efeitos
desaparecem geralmente num curto periodo de tempo.

Mulheres gravidas, mulheres no pos-parto e mulheres que estdo a amamentar ndo devem administrar
este medicamento veterinario a fim de evitar uma exposi¢do acidental. Em caso de autoinjegio
acidental, podem ser induzidas contrac¢des uterinas em mulheres gravidas.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.

Em caso de contacto acidental com a pele, a area correspondente deve ser muito bem lavada com agua
e sabdo, dado que a carbocetina pode ser absorvida através da pele.

Em caso de contacto com os olhos, estes devem ser muito bem lavados com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a carbocetina ou a algum dos excipientes ndo devem
administrar o medicamento veterinario.

As mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com precaucao especial.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
A carbetocina pode ter um efeito uterotonico no final da gestacao.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
O medicamento veterinario ¢ indicado para induzir a ejecdo de leite.
Ver também 4.3 Contraindicagdes.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

A administracdo de oxitocina apds a administragdo do medicamento veterinario ¢ desnecessaria.
Devido a uma intensificacao possivel do efeito da oxitocina, podem ser induzidos espasmos uterinos
indesejaveis.

4.9 Posologia e via de administraciao

Por via intramuscular ou intravenosa. O medicamento veterinario ¢ em geral administrado apenas uma
vez.

Vacas
Para todas as indicacdes:
3,0 — 5,0 ml/animal, equivalente a 210 — 350 pg de carbetocina/animal
Porcas
Para diminuir a duracédo total do parto como componente da sincronizagdo do parto:
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0,5 ml/animal, equivalente a 35 pg de carbetocina/animal
Para acelerar ou reiniciar o parto apos interrupgao das contragdes uterinas (atonia ou inércia uterina) a
seguir a expulsdo de, pelo menos, um leitdo:

0,5 - 1,0 ml/animal, equivalente a 35 - 70 ug de carbetocina/animal
Para a MMA e ejecdo de leite:

1,5 — 3,0 ml/animal, equivalente a 105 — 210 pg de carbetocina/animal

Os requisitos posologicos podem variar dentro dos limites indicados com base na avaliagdo do médico
veterinario.

No caso de tratamento para ejegdo de leite em vacas e porcas ou de terapéutica de suporte na
sindrome MMA em porcas, ¢ possivel repetir-se uma administragdo apds 1 a 2 dias.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranga até 25 vezes. Caso
contrario, devera utilizar-se equipamento automatico de inje¢do com seringa, ou uma agulha de
extragdo adequada, para os frascos para injetaveis de 20 e 50 ml para evitar a perfuracdo excessiva.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Uma sobredosagem de mais de 400 pg de carbetocina/animal pode aumentar a taxa de nados-mortos
em porcas mais velhas se for administrada durante um parto prolongado.

Uma sobredosagem de 600 pg de carbetocina/animal pode induzir lactagdo profusa em porcas
podendo causar diarreia, diminuicdo do aumento de peso e aumento da mortalidade nos respetivos
leitdes.

A carbetocina € considerada como moderadamente irritante. Nos locais de inje¢do dos animais
tratados, observou-se infiltracdo linfocitica focal em doses mais elevadas (1000 pg de
carbetocina/animal).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, suinos  Carne e visceras: Zero dias
Bovinos Leite: Zero horas

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Preparagdes hormonais sistémicas, excluindo hormonas sexuais e
insulina
Codigo ATCvet: QHO01BB03

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A carbetocina ¢ um analogo sintético da hormona do lobo posterior da hipofise, a oxitocina, e tem
efeitos fisiologicos e farmacolodgicos principais sobre o musculo liso (indugdo e aumento de
contragdes) dos 6rgaos reprodutores.

A carbetocina tem o mesmo efeito que a oxitocina natural: no ttero estimulado pelo estrogénio causa
uma alteracdo das contragdes que, de fracas, espontaneas e irregulares, passam a sincronizadas,
regulares e dirigidas. Além disso, a glandula mamaria produz contragdes fisiologicas nas células
mioepiteliais dos alvéolos e dos pequenos canais lactiferos, assim como um relaxamento simultaneo
do esfincter do teto.

A acdo da carbetocina ¢ prolongada e causa uma intensificacéo do efeito fisiologico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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A carbetocina sofre, devido a sua resisténcia a peptidase fortemente desenvolvida, uma

degradacdo muito mais lenta in vivo e distingue-se por uma eficacia prolongada. A carbetocina ¢
muito mais lipofilica do que a oxitocina exogenamente aplicada ocorrendo, portanto, ocorre uma
melhor distribui¢do e um efeito mais prolongado sobre os recetores. Isto, juntamente com a
estabilidade contra as proteases, também pode contribuir para o aumento prolongado da atividade do
tonus uterino. Apds administracao de 600 pg de carbetocina, observou-se em porcas uma cinética
bicompartimental. A semivida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 85 - 100 min. Nao existem
diferencas essenciais entre a administra¢do intramuscular e intravenosa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Clorocresol

Acido acético (glacial)

Acetato de sodio tri-hidratado
Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda:
3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
28 dias

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C) Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro incolor, tipo I, contendo 10 ml, 20 ml ou 50 ml respetivamente de
solugdo injetavel, fechado por rolha de borracha de bromobutilo fluorado e selado por capsula de
aluminio.

1x10ml, 1 x20ml, 1 x 50 ml ou 12 x 50 ml de solucgdo injetavel, acondicionado numa caixa de
cartdo.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
799/02/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
9 de Maio de 2014

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frascos para injetaveis de 10 ml /20 ml / 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 70 pg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Carbetocina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugdo injetavel contém:
Substancia ativa:

Carbetocina 70,00 pg
Excipientes:
Clorocresol 1,00 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

I1x10ml/1x20ml/1x50ml/12x 50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Por via intramuscular ou intravenosa. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, suinos  Carne e visceras: Zero dias
Bovinos Leite: Zero horas

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As mulheres gravidas e a amamentar devem evitar manusear este medicamento veterinario.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: més/ano
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:
Prazo de validade ap6s a primeira perfuragdo do frasco para injetaveis: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

799/02/14DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘
Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de 20 ml / 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 70 pg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Carbetocina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugdo injetavel contém:
Substancia ativa:

Carbetocina 70,00 pg
Excipientes:

Clorocresol 1,00 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml /50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Por via intramuscular ou intravenosa. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, suinos  Carne e visceras: Zero dias
Bovinos Leite: Zero horas

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: més/ano
Ap6s a primeira perfuragcdo da embalagem, administrar até:
Prazo de validade ap6s a primeira perfuragdo do frasco para injetaveis: 28 dias
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |
799/02/14DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘
Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 70 pg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Carbetocina

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES ‘
10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |
Por via intramuscular ou intravenosa.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Bovinos, suinos  Carne e visceras: Zero dias
Bovinos Leite: Zero horas

| 6. NUMERO DO LOTE |
Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |
VAL: més/ano
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Hypophysin LA 70 pg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Veyx-Pharma GmbH
S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemanha

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 70 pg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Carbetocina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Hypophysin LA € uma solucao injetavel limpida, incolor que contém:
Substdncia ativa:

Carbetocina 70,00 pg/ml
Excipientes:
Clorocresol 1,00 mg/ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Vaca:

- Atonia uterina durante o periodo puerperal

- Retengdo placentaria em consequéncia de atonia uterina

- Inicio de ejecdo de leite na agalaxia induzida por stress ou em situagdes que exigem esvaziamento
dos tberes

Porca:

- Aceleragdo ou reinicio do parto apds interrupgdo das contragdes uterinas (atonia ou inércia uterina)
apos a expulsdo de, pelo menos, um leitdo

- Terapéutica de suporte da sindrome mastite-metrite-agalaxia (MMA)

- Inicio de ejecdo de leite

- Diminui¢do da duragdo total do parto como componente da sincroniza¢do do parto em porcas. O
medicamento veterinario pode ser administrado a porcas as quais ja foi administrada uma
prostaglandina F, (PGF,) apropriada, (p. ex., cloprostenol) ndo antes do dia 114 da gestacdo e que
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ndo comegaram a pari¢do no periodo de 24 horas apés a injecdo de PGF,, (o dia 1 de gestagdo
¢ o ultimo dia de inseminagao)

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar para acelerar o parto se o cérvix nao estiver aberto ou se existir uma causa mecanica
para o atraso do parto como, por exemplo, obstrugao fisica, anomalias de posigdo e posturais, trabalho
de parto convulsivo, ameaca de rotura do utero, torsdo do utero, excesso relativo do peso fetal ou
deformidades do canal de parto.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
A carbetocina pode ter um efeito uterotonico no final da gestagao.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos, suinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Por via intramuscular ou intravenosa. O medicamento veterinario é em geral administrado apenas uma
vez.

Vacas
Para todas as indica¢des:
3,0 — 5,0 ml/animal, equivalente a 210 — 350 pg de carbetocina/animal
Porcas
Para diminuir a duragdo total do parto como componente da sincronizagdo do parto:
0,5 ml/animal, equivalente a 35 ug de carbetocina/animal
Para acelerar ou reiniciar o parto ap6s interrupcao das contragdes uterinas (atonia ou inércia uterina) a
seguir a expulsdo de, pelo menos, um leitdo:
0,5 - 1,0 ml/animal, equivalente a 35 - 70 ug de carbetocina/animal
Para a MMA e ejecgdo de leite:
1,5 — 3,0 ml/animal, equivalente a 105 — 210 ug de carbetocina/animal

Os requisitos posologicos podem variar dentro dos limites indicados com base na avaliagdo do médico
veterinario.

No caso de tratamento para eje¢do de leite em vacas e porcas ou de terapéutica de suporte na
sindrome MMA em porcas, € possivel repetir-se uma administragéo apds 1 a 2 dias.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranga até 25 vezes. Caso
contrario, deve utilizar-se equipamento automatico de inje¢do com seringa, ou uma agulha de extragdo
adequada, para os frascos para injetaveis de 20 e 50 ml para evitar a perfuragdo excessiva.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA
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Nao existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, suinos Carne ¢ visceras: Zero dias
Bovinos Leite: Zero horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo do frasco
para injetaveis depois de “VAL”. A validade refere-se ao tltimo dia do més. Prazo de validade apos a
primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

Quando o recipiente € perfurado (aberto) pela primeira vez, deve calcular-se a data na qual o
medicamento veterindrio que resta no frasco para injetaveis deve ser eliminado, utilizando o prazo de
validade em uso que ¢ especificado neste folheto informativo. Esta data de eliminacdo deve ser escrita
no espaco fornecido no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A reatividade do miométrio a carbetocina € provavelmente quase nula desde o 5.° dia até ao 11.° dia
poés-parto. Portanto, a administragio do medicamento veterinario durante este periodo ¢
provavelmente ineficaz e deve ser evitada.

Se o tratamento com carbetocina falhar, entdo € aconselhavel reconsiderar a etiologia da condigdo,
especificamente no caso em que a hipocalcemia possa ser um fator de complicacio.

No caso de metrite séptica grave deve ser instituida a terapéutica concomitante apropriada durante a
administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais de utilizacio:
Precaucées especiais para utilizagdo em animais:
O intervalo entre duas inje¢des ndo deve ser inferior a 24 horas.

Precaugées especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental do medicamento veterinario em mulheres ndo gravidas, podem
ocorrer os seguintes efeitos: rubor e calor facial, dor na regido inferior do abdomen. Estes efeitos
desaparecem geralmente num curto periodo de tempo.

Mulheres gravidas, mulheres no pos-parto e mulheres que estdo a amamentar ndo devem administrar
este medicamento veterinario a fim de evitar uma exposi¢do acidental. Em caso de autoinje¢do
acidental, podem ser induzidas contragdes uterinas em mulheres gravidas.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.

Em caso de contacto acidental com a pele, a area correspondente deve ser muito bem lavada com agua
e sabdo, dado que a carbocetina pode ser absorvida através da pele.

Em caso de contacto com os olhos, estes devem ser muito bem lavados com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a carbocetina ou a algum dos excipientes ndo devem
administrar o medicamento veterinario.

As mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com precaugdo especial.
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Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacdo e a postura de ovos:
O medicamento veterinario ¢ indicado para induzir a ejecdo de leite.
Ver também 5. Contraindicagdes.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

A administracdo de oxitocina apds a administracdo do medicamento veterinario ¢ desnecessaria.
Devido a uma intensificagao possivel do efeito da oxitocina, podem ser induzidos espasmos uterinos
indesejaveis.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:
Uma sobredosagem de mais de 400 pg de carbetocina/animal pode aumentar a taxa de nados-mortos
em porcas mais velhas se for administrada durante um parto prolongado.

Uma sobredosagem de 600 pg de carbetocina/animal pode induzir lactagdo profusa em porcas
podendo causar diarreia, diminui¢do do aumento de peso ¢ aumento da mortalidade nos respetivos
leitdes.

A carbetocina € considerada como moderadamente irritante. Nos locais de injecdo dos animais
tratados, observou-se infiltracdo linfocitica focal em doses mais elevadas (1000 pg de
carbetocina/animal).

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja nao sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a prote¢do do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo

1 frasco para injetaveis (20 ml) numa caixa de cartdo

1 frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartdo

12 frascos para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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