HASZNALATI UTASITAS
Hypophysin LA 70 pg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak és sertések szamara
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedélv jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds ovarto:

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Neémetorszag

2.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hypophysin LA 70 pg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak és sertések szamara
Karbetocin

3.

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A Hypophysin LA tiszta, szintelen oldatos injekcio, amely tartalmaz:

Hatodanyag:

Karbetocin 70,00 pg/ml

Segédanyagok:

Klorkrezol 1,00 mg/ml

4.

JAVALLAT(OK)

Tehén:
- Méhatonia a puerperalis idészakban
- Méhatonia okozta magzatburok visszatartas

A tejleadds meginditdsa stressz-indukalta agalakcia esetén vagy a togy kiiiritését igényld

allapotokban

Koca:
- A fialas gyorsitasa vagy ujrainditasa a méhdsszehuzodasok leallasa (méhatonia vagy fajasgyengeség)

esetén, legalabb egy malac megsziiletését kovetden

- Masztitisz-metritisz-agalakcia (MMA) szindroma kiegészitd kezelése
- Tejleadas meginditasa

Kocéknal a fialas teljes idétartamanak lerdviditésére az ellés szinkronizalas részeként. A készitmény
olyan kocaknak adhatoé, amelyek korabban megfelelé PGF,, vagy PGF,, analog kezelést (pl.
kloprosztenolt) kaptak a vemhesség 114. napjanal nem korabban, és az ellés nem kezdédott meg a
PGF,, vagy PGF,, analdg injekcid beadasa utani 24 oran beliil (a vemhesség elsd napja megegyezik
az inszeminacio utolsé napjaval)



5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté az ellés gyorsitdsara, ha a méhnyak nincs nyitva, vagy ha olyan mechanikai ok
miatt huzédik el az ellés, mint fizikai elzarodas, fekvési €s tartasi rendellenességek, gorcsokkel kisért
vajidas, méhrepedés veszelye, meéhcsavarodas, relativ nagy magzat vagy a sziilécsatorna deformitésa.
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkdn a karbetocin a vemhesség késéi szakaszaban uterotonikus hatasu lehet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel® allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis vagy intravénds alkalmazasra.

Tehén
Minden javallatban:

3,0 - 5,0 mlegyed, ami 210 — 350 pg karbetocin/egyed dozisnak felel meg
Koca

A fialas teljes idotartamanak lerdviditésére az ellés szinkronizalasanak részeként:
0,5 ml/egyed, ami 35 pg karbetocin/egyed dozisnak felel meg
A fialas gyorsitasa vagy ujrainditdsa a méhdsszehizddasok leallasa (méhatonia vagy fajasgyengeség)
esetén, legalabb egy malac megsziiletését kovetden:
0,5 -1,0 ml/egyed, ami 35 - 70 pg karbetocin/egyed dozisnak felel meg
MMA-szindromaban és a tejleadas eldsegitésére:
1.5 - 3,0 ml/egyed, ami 105 — 210 pg karbetocin/egyed dézisnak felel meg

Az elbirt adagolas a megadott hatarokon beliil mozoghat, az allatorvos megitélése alapjan.
Amennyiben teheneknél és kocdknal a tejleadas elosegitésére vagy kocaknal MMA-szindroma
kiegészitd kezelésére adjak, 1-2 nap mulva megismételhetd az alkalmazasa. A két injekcio kozott
eltel6 id6 nem lehet révidebb 24 oranal.

A t6bbi indikécio esetében (lasd 4 Javallatok pont) a készitményt egyszer kell alkalmazni.

Az injekcios iliveg gumidugoja legfeljebb huszondtszor szurhatd at biztonsaggal. Egyéb esetben a

zaras tal sokszor torténd atszirasanak elkeriilésére, automatafecskendd vagy megfelel6 csapolotil-/

sziikséges az 20 és 50 ml-es injekcios livegekhez.

|
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nincs.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha, sertés: Hus és egyeb ehetd szovetek:  Nulla nap
Szarvasmarha: Te: Nulla ora

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hutoszekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Az injekcios liveg a kiilsé csomagolasban tartando a fénytol vald megovas érdekében.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios iiveg cimkéjén feltiintetett lejarati
idén beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. A kdzvetlen
csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

A tartaly elsé alkalommal torténé felbontasakor (felnyitasakor) a jelen hasznalati utasitdsban megadott
felbontas utani felhasznalhatosagi idétartam alapjan ki kell szamolni azt a datumot, amikor az
injekcios tivegben esetlegesen megmaradt készitményt meg kell semmisiteni. A megsemmisités
datumat ra kell irni a cimkére a megadott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan:

A méhizomzat karbetocinnal szembeni valaszkészsége az ellést kovetd 5.naptol a 11. napig
valésziniileg nulldhoz kézeli. Az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa ebben az idészakban nagy
valdszinliséggel hatastalan, ezért keriilendo.

Ha a karbetocinnal végzett kezelés sikertelen, javasolt az 4llapot kivaltdo okéanak feliilvizsgalata,
kiléndsen, ha a hipokalcémia esete all fenn.

Sulyos szeptikus metritisz esetén megfeleld kiegészitd terapiat kell kezdeni az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

A véletlen 6ninjekeidzas terhes n6knél méhosszehtizodasokat idézhet eld.

A véletlen expozicid elkeriilése érdekében varandds, frissen sziilt és szoptatd nok nem alkalmazhatjak
ezt a készitmeényt.

Az allatgyogyaszati készitmény véletlen oOninjekciozasa esetén nem varandds noknél a kiovetkezd
hatasok fordulhatnak el6: az arc kipirulasa és kimelegedése, alhasi fajdalom. Ezek a hatasok altalaban
rovid idon beliil megsziinnek.

Véletlen oOninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét az orvosnak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran gumikesztyiit kell viselni.

A karbetocin felszivodhat a boron keresztiil. Véletlen borre keriilés esetén alaposan meg kell tisztitani
az erintett teriiletet szappannal és vizzel.

Szembe keriilés esetén vizzel alaposan ki kell dbliteni a szemet.

A karbetocin vagy a segédanyagok barmelyike iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel val6 érintkezést.

Fogamzokeépes korban 1évo ndknek kiilondsen ovatosan kell eljarniuk a készitmény beadasakor.

Vemhesség. laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:
Az allatgyogyaszati készitmény a tejleadas meginditasara javallt.
Lasd még 5. Ellenjavallatok szakaszt.



Gyogvszerkdlesdnhatasok és egveb interakeidk:
Az allatgyogyaszati készitmény beadasa utan oxitocin alkalmazésa sziikségtelen. Az oxitocin
hatasanak lehetséges felero6sddése miatt nemkivanatos méhspazmus 1éphet fel.

Tualadagolas (tiinetek. siirgésségi intézkedések. antidotumok):

A karbetocin 400 pg/egyed mennyiséget meghalado taladagolasa id6sebb kocdknal emelheti a
halvasziiletések el6forduldsi gyakorisagat, amennyiben elhtizodo fialas soran alkalmazzak.

A karbetocin 600 pg/egyed mennyiséget meghaladd tuladagoldsa kocidkndl profuz tejelvéalasztast
idézhet eld, ami hasmenést, cstkkent sulygyarapodast és fokozott mortalitast eredményezhet a
malacaiknal.

A Kkarbetocin kozepesen irritald hatasinak minosiil. Magasabb dézisok alkalmazésakor (1000 pg
karbetocin/egyed) gécos limfocitds infiltraciot figyeltek meg a kezelt allatoknal a befecskendezés
helyeén.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartdsi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost. hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szilkséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a Kkeletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2019. november 18.

15. TOVABBI INFORMACIOK

10 ml-es injekcios iiveg kartondobozban

20 ml-es injekceios iiveg kartondobozban

50 ml-es injekcids iveg kartondobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



