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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DECOMOTON 0.05 mg/ml solucéo injetavel para suinos e bovinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Carbetocina 0,05 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e | Composi¢io guantitativa, se esta

outros componente informacao for essencial para a
administragdo adequada do medicamento
veterinario

Clorbutanol 5mg

Cloreto de sédio

Acido acético

Agua para injectaveis

Solucdo transparente e incolor.
3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1. Espécies-alvo
Suinos e Bovinos.
3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:
Porcas: Agalaxia
Sindrome MMA
Regulador do parto
Vacas: Mamites

Regulador do parto

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar para acelerar o parto se o colo do Utero ndo estiver aberto ou se o parto se atrasou por
alguma causa mecanica, como obstrucdo fisica, anomalias de apresentacdo, posicdo e postura,
contragcBes convulsivas, ameaca de rutura uterina, tor¢do uterina, fetos relativamente grandes ou

deformidades do canal de parto.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4. Adverténcias especiais

N&o descritas.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacio sequra nas espécies-alvo:

O intervalo entre duas injegdes ndo deve ser inferior a 24 horas..

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

Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade a carbetocina devem evitar o contacto direto com
0 medicamento veterinario.

No caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com &gua abundante durante varios minutos.

N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de autoinjeccéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Em caso de autoinjeccdo acidental do medicamento veterinario em mulheres ndo gravidas, podem
surgir os seguintes efeitos: rubor e calor na face e dor na parte inferior do abdémen. Esses efeitos
geralmente desaparecem em um curto periodo de tempo.

Mulheres gravidas, puérperas ou lactantes ndo devem utilizar este medicamento veterinario para evitar
exposicdo acidental. Em caso de autoinjeccdo acidental, podem ser induzidas contragdes uterinas em
mulheres gravidas.

As mulheres com potencial para engravidar devem administrar o medicamento veterinario com
especial precaucéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6. Eventos adversos
N&o descritas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario,
ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacGes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7. Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Poderé ocorrer ejecdo lactea durante os 5 primeiros minutos pos-aplicacéo.
Ver contraindicagdes.
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3.8. Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar juntamente com corticosterdides nem com prostaglandinas.

A administracdo de ocitocina apds a administracdo do medicamento veterinario é desnecessaria. Dado
gue ndo se pode excluir uma intensificacdo do efeito da oxitocina, podem ser induzidos espasmos
uterinos indesejaveis.

3.9. Posologia e via de administragéo

Via intramuscular ou intravenosa lenta.

Porcas: Regulador do parto e retencdo latea pos-parto: 6ug/10 Kg p.v. (equivalente a 0.12 ml do
medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.

Restantes indicacbes: 12 — 20pg/10 Kg p.v (equivalente a 0.24 — 0.4 ml do
medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.

Vacas: 15 — 20 pg/10 Kg p.v. (equivalente a 0.3 — 0.4 ml do medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em vacas tratadas com a dose recomendada e 10 vezes a dose (1 mg e 10 mg carbetocina/animal) ndo se
observaram sinais clinicos de alteracbes patolégicas nos 0rgdos genitais. Somente se observaram
alteragdes na musculatura do ponto de injegdo.

Outro estudo em porcas medicadas com 0.3 e 0.6 mg de carbetocina conclui que um efeito adverso foi a
ejecao reflexa e esponténea de leite durante os 5 primeiros minutos pés-aplicacéo.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Medicamento administrado exclusivamente pelo veterinario (no caso de administracao intravenosa) ou
administrado sob seu controle ou supervisao.

3.12 Intervalo de seguranca

Carne: 0 dias
Leite: O dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCVet: QH01BB90
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4.2  Propriedades farmacodinémicas

N

A Carbetocina é uma substancia sintética de caracteristicas analogas a ocitocina. Tem efeito
prolongado o qual é baseado na resiténcia contra as enzimas de clivagem principalmente no figado e
rins e elevada afinidade dos analogos para 0s receptores da ocitocina assegurando uma longa duracao
no compartimento do receptor no 6rgéo alvo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
Devido a sua estrutura quimica apresenta uma vida média superior a da ocitocina (6-7 horas).
A Carbetocina é bem absorvida a partir do ponto de injeccdo (IM ou IV) e a eliminagdo dos seus

metabolitos é bifasica; existe uma eliminacao inicial rapida com uma duracdo de 10 minutos, seguida
de uma eliminag&o mais gradual com uma duragdo aproximada de 100 minutos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

O pH final da solucdo injetavel deve ser acido (3,8) para manter a solugdo estavel.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar no frigorifico ( 2 °C - 8°C).
5.4 Natureza e e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente de capacidade de 10 ml, qualidade Ph. Eur. Tipo I, providos de tampa de
clorobutilo e cdpsula de aluminio com anel de abertura flip-off.

Caixa de 10 ml e 10 x 10 ml.

Etiqueta auto-adesiva.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULA DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Calier Portugal, S.A.

7 .NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50781

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22- 01-1992

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direccdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2024
Pagina 6 de 16



AGRICULTURA oo Gera
E ALIMENTACAQ

de Alimentacao
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direccdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: janeiro 2024
Pagina 7 de 16



AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentacao
e Veterinaria

l . REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

A.ROTULAGEM

Direcgédo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: janeiro 2024
Pagina 8 de 16



l REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

(CAIXA DE CARTAO)

|1

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DECOMOTON 0,05 mg/ml solucéo injetavel para suinos e bovinos.

| 2.

DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Carbetocina

0,05 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
10 x 10 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos e Bovinos.

| 5. INDICAGAOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou endovenosa lenta.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne: 0 dias
Leite: O dias

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}Ap0s a primeira abertura, administrar no prazode 28 dias.
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.

\ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENGAO “USO VETERINARIO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.

‘ 14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50781

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote (nimero)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA ADESIVA DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DECOMOTON 0,05 mg/ml solucéo injetavel para suinos e bovinos.

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIV

Carbetocina 0,05 mg

3. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterindrio
DECOMOTON 0,05 mg/ml solucéo injetavel para suinos e bovinos.
2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Carbetocina 0,05 mg
Excipientes:

Clorbutanol 5 mg
3. Espécies-alvo

Suinos e bovinos.

4, Indicacg0es de utilizacao
O medicamento veterindrio esta indicado nas seguintes situacdes:

Porcas: Agalaxia
Sindrome MMA
Regulador do parto

Vacas: Mamites
Regulador do parto

5. Contraindicacdes

Né&o administrar para acelerar o parto se o colo do Utero ndo estiver aberto ou se o parto se atrasou por
alguma causa mecanica, como obstrucdo fisica, anomalias de apresentacdo, posicdo e postura,
contragcbes convulsivas, ameaca de rutura uterina, tor¢do uterina, fetos relativamente grandes ou
deformidade do canal de parto.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o descritas.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O intervalo entre duas injegdes ndo deve ser inferior a 24 horas.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade a carbetocina devem evitar o contacto direto com
0 medicamento veterinrio.

No caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com &gua abundante durante varios minutos.

N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de autoinjeccédo acidental do medicamento veterinario em mulheres ndo gravidas, podem
surgir os seguintes efeitos: rubor e calor na face e dor na parte inferior do abdomen. Esses efeitos
geralmente desaparecem em um curto periodo de tempo.

Mulheres gravidas, puérperas ou lactantes ndo devem utilizar este medicamento veterinario para evitar
exposicdo acidental. Em caso de autoinjeccdo acidental, podem ser induzidas contragdes uterinas em
mulheres gravidas.

As mulheres com potencial para engravidar devem administrar o medicamento veterinario com
especial precaucéo.

Gestacéo e lactagéo:
Poderé ocorrer ejecdo lactea durante os 5 primeiros minutos pos-aplicacéo.
Ver contraindicagdes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interag&o:
Né&o administrar juntamente com corticosterdides nem com prostaglandinas.

Sobredosagem:

Em vacas tratadas com a dose recomendada e 10 vezes a dose (1 mg e 10 mg carbetocina/animal) ndo se
observaram sinais clinicos de alteracOes patolégicas nos Orgdos genitais. Somente se observaram
alteracdes na musculatura do ponto de injeg&o.

Outro estudo em porcas medicadas com 0.3 e 0.6 mg de carbetocina conclui que um efeito adverso foi a
ejecao reflexa e espontanea de leite durante os 5 primeiros minutos pés-aplicacéo.

Incompatibilidades principais:

O pH final da solucéo injetavel deve ser acido (3,8) para manter a solugdo estavel.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

7. Eventos adversos
N&o descritas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracédo
Via intramuscular ou endovenosa lenta.

Porcas: Regulador do parto e retencdo lactea pds-parto: 6 ug/10Kg p.v. (equivalente a 0,12 ml do
medicamento/ 10 Kg p.v.) em dose Unica.
Restantes IndicacGes: 12-20 ug/10 Kg p.v. (equivalente a 0,24-0,4 ml do medicamento/10 Kg
p.v.) em dose Unica.

Vacas: 15 — 20 ug/10 Kg p.v. (equivalente a 0,3 — 0,4 ml do medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

N&o utilize se deteta sinais visiveis de deterioracao.

10. Intervalos de seguranca

Carne: 0 dias
Leite: O dias

11. Precaucdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o administrar depois da data de validade que consta na caixa e rétulo depois de VAL.
A data de validade refere-se ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamiento primaria: 28 dias

12. Precaucdes especiais de eliminagdo Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo
ou nos esgotos domeésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13.  Classificagcdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14.  Numeros de autorizacéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

50781

Apresentacdes:
1 frasco de 10 mi

10 frascos de 10 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

11/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintrta Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albaraque

2710 — 335 Sintra

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Telf: +351 219248140

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barceloneés, 26

Poligono Industrial EI Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona

Espanha

17.  Outras informac6es
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