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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Depotocin 35 pg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Carbetocin 35 ug

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Chlorocresol 1,00 mg

Essigséure 99 %

Natriumacetat-Trihydrat

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)
Rind (Kuh), Schwein (Sau).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rind (Kuh):

- Uterusatonie wihrend des Puerperiums

- Nachgeburtsverhaltung als Folge einer Uterusatonie

- Auslosung der Milchejektion bei stressinduzierter Agalaktie oder anderen Zusténden, die eine
Entleerung des Euters erfordern

Schwein (Sau):

- Beschleunigung oder Wiederanregung des Geburtsvorganges nach Unterbrechung der
Uteruskontraktionen (Uterusatonie oder Wehenschwéche) bei vorheriger Austreibung von
mindestens einem Ferkel

- Unterstiitzende Therapie bei Mastitis-Metritis-Agalaktie-(MMA)Syndrom

- Auslosung der Milchejektion

- Verkiirzung der gesamten Geburtsdauer als Bestandteil der Geburtensynchronisation bei Sauen. Das
Tierarzneimittel kann bei Sauen angewendet werden, denen zuvor ein geeignetes PGF,, oder PGF,,-



Analogon (z. B. Cloprostenol) nicht vor Tag 114 der Trachtigkeit verabreicht wurde und die
innerhalb von 24 Stunden nach der Injektion von PGF,, oder des PGF,,-Analogons noch nicht
geferkelt haben (als 1. Trachtigkeitstag gilt der letzte Tag der Besamung).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden zur Beschleunigung der Geburt bei ungedffneter Zervix oder bei mechanischen
Geburtshindernissen als Ursache fiir die verzogerte Geburt wie

Lage-, Stellungs- und Haltungsanomalien, Krampfwehen, drohende Uterusruptur, Torsio uteri, relativ
zu grof3e Friichte sowie Missbildungen der Geburtswege.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die Ansprechbarkeit des Myometriums auf Carbetocin ist vom 5. bis 11. Tag post partum nahe Null.
Deshalb ist die Verabreichung des Tierarzneimittels wihrend dieser Zeit wahrscheinlich unwirksam
und sollte vermieden werden.

Sollte die Behandlung mit Carbetocin keinen Erfolg haben, ist es ratsam, die Atiologie des Zustandes
noch einmal zu iiberpriifen, insbesondere wenn Hypocalcdmie einen komplizierenden Faktor
darstellen konnte.

Im Falle einer schweren septischen Metritis ist zusétzlich zur Verabreichung des Tierarzneimittels eine
geeignete Begleittherapie angezeigt.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Keine.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion kdnnen bei schwangeren Frauen Uteruskontraktionen
ausgeldst werden.

Schwangere Frauen, Frauen post partum und stillende Frauen sollten das Tierarzneimittel nicht
anwenden, um einen versehentlichen Kontakt zu vermeiden.

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion des Tierarzneimittels konnen bei nicht schwangeren
Frauen folgende Effekte auftreten: Gesichtsrote und -wéirme, Unterbauchschmerzen. Diese Effekte
klingen iiblicherweise innerhalb einer kurzen Zeitspanne wieder ab.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Einmalhandschuhen tragen.

Carbetocin kann durch die Haut aufgenommen werden. Bei versehentlicher Hautexposition sollte der
Bereich griindlich mit Seife und Wasser gereinigt werden.

Bei versehentlichem Augenkontakt sollten die Augen griindlich mit Wasser gespiilt werden.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Carbetocin oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Frauen im gebérfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit besonderer Vorsicht anwenden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind (Kuh), Schwein (Sau).

Sehr selten Uterotoner Effekt!




(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

! Im fortgeschrittenen Tréchtigkeitsstadium

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt liber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per
E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das nationale Meldesystem entweder
an den Zulassungsinhaber oder die zustdndige nationale Behdrde zu senden.
Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:
Das Tierarzneimittel kann die Milchejektion anregen. Siehe auch Abschnitt 3.3 "Gegenanzeigen".

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Verabreichung von Oxytocin nach der Anwendung des Tierarzneimittels ist unnétig. Durch einen
nicht auszuschlieBenden potenzierenden Effekt des Oxytocins konnen unerwiinschte Uterusspasmen
induziert werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.
Intravendse Anwendung.

Rind (Kuh):

Fiir alle Indikationen:
6,0 - 10,0 ml / Tier entsprechend 210 — 350 ug Carbetocin / Tier
Schwein (Sau):
Zur Verkiirzung der Gesamtgeburtsdauer als Teil der Partussynchronisation:
1,0 ml / Tier entsprechend 35 pg Carbetocin / Tier
Zur Beschleunigung oder Wiederanregung des Geburtsvorgangs nach Unterbrechung der
Uteruskontraktionen (Uterusatonie oder Wehenschwéche) bei vorheriger Austreibung von mindestens
einem Ferkel:
1,0 — 2,0 ml / Tier entsprechend 35 — 70 ug Carbetocin / Tier
Fiir MMA und Milchejektion:
3,0 — 6,0 ml / Tier entsprechend 105 — 210 pg Carbetocin / Tier

Die Dosierung kann innerhalb der angegebenen Grenzen variieren und basiert auf der Einschéitzung
durch den Tierarzt.

Im Falle der Anwendung zur Auslosung der Milchejektion bei Kiithen und Sauen sowie der
unterstiitzenden Therapie des MMA-Syndroms bei Sauen ist eine wiederholte Anwendung nach 1 bis
2 Tagen moglich. Der Abstand zwischen zwei Injektionen sollte nicht kiirzer als 24 Stunden sein.
Fiir alle anderen unter Abschnitt 3.2 "Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart" angegebenen
Anwendungsgebiete sollte das Tierarzneimittel einmalig verabreicht werden.



Der Gummistopfen der Flasche kann bis zu 25-mal ohne Beeintrachtigung durchstochen werden.
Andernfalls sollte eine automatische Dosiereinrichtung oder eine geeignete Entnahmenadel fiir die
50 ml und 100 ml Durchstechflaschen verwendet werden, um ein iiberméfiges Durchstechen des
Verschlusses zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Wihrend verlingerter Geburten bei dlteren Sauen kann eine Uberdosierung von mehr als 400 pug
Carbetocin pro Tier zu einer erhdhten Totgeburtenrate fiithren.

Bei einer Uberdosierung von 600 ug Carbetocin pro Tier kann eine profuse Laktation bei Sauen
ausgelost werden, die zu Diarrhd, verringerter Gewichtszunahme und erh6hter Mortalitét ihrer Ferkel
fithren kann.

Carbetocin wirkt mifBig reizend. Bei der Verabreichung hoher Dosen (1000 pg Carbetocin / Tier)
wurden an den Injektionsstellen der behandelten Tiere fokale Lymphozyteninfiltrationen beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder, Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage.

Rinder:
Milch: Null Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QHO1BB03

4.2 Pharmakodynamik

Carbetocin ist ein synthetisches Analogon des Hypophysenhinterlappenhormons Oxytocin und
entfaltet seine physiologischen und pharmakologischen Hauptwirkungen an der glatten Muskulatur
(Induktion und Steigerung von Kontraktionen) der am Fortpflanzungsgeschehen beteiligten Organe.
Carbetocin hat den gleichen Effekt wie das origindre Oxytocin: am dstrogenstimulierten Uterus
bewirkt es einen Wechsel von schwachen, spontanen und unregelméafigen zu synchronisierten,
regelméBigen, verstarkten und gerichteten Kontraktionen. Dariiber hinaus verursacht es
physiologische Kontraktionen der myoepithelialen Korbzellen in den Alveolen und kleinen
Milchgéngen der Milchdriise bei gleichzeitigem Erschlaffen des Zitzenverschlusses.

Carbetocin hat eine verldngerte Wirkungsdauer und verstirkt so die physiologische Wirkung.

4.3 Pharmakokinetik

Carbetocin wird wegen seiner ausgepragten Peptidase-Resistenz im Organismus wesentlich langsamer
abgebaut und zeichnet sich demzufolge durch eine verldngerte Wirksamkeit aus. Da Carbetocin
lipophiler als exogen zugefiihrtes Oxytocin ist, wird eine bessere Verteilung und eine léngere
Verweildauer an den Rezeptoren diskutiert. Dies wiederum kann neben der Proteasestabilitét ebenfalls
zur verléngerten uterotonen Aktivitét beitragen.



Bei Sauen wurde nach Verabreichung von 600 pg Carbetocin eine zweiphasige Kinetik beobachtet.
Die Eliminationshalbwertzeit betrdgt ca. 85 - 100 Minuten. Zwischen intramuskulérer und
intravendser Verabreichung bestehen keine wesentlichen Unterschiede.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméirverpackung: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Farblose Durchstechflasche aus Glas, Typ I, mit fluoriertem Brombutylgummistopfen und
Aluminiumbdérdelkappe.

PackungsgréBen:

1 Durchstechflasche (10 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (20 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (50 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (100 ml) im Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaSnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT:

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Veyx-Pharma GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)



DE: 401958.00.00

AT: Z.Nr.: 835602

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 21/05/2014

AT: Datum der Erstzulassung: 26/06/2014

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

MM/JJI]
AT: 06/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Depotocin 35 pg/ml Injektionslosung

2.

WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:
Carbetocin 35 ug

3.

PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

4.

ZIELTIERART(EN)

Rind (Kuh), Schwein (Sau).

5.

ANWENDUNGSGEBIETE

6.

ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Intravendse Anwendung.

7.

WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder, Schweine:

E

ssbare Gewebe: Null Tage.

Rinder:
Milch: Null Stunden.

8.

VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

10




Verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Schwangere und stillende Frauen sollten die Anwendung dieses Tierarzneimittels vermeiden.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Veyx-Pharma GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 401958.00.00
AT: Z.Nr.: 835602

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Durchstechflasche aus Glas (100 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Depotocin 35 pg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:
Carbetocin 35 ug

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind (Kuh), Schwein (Sau).

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Intravendse Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder, Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage.

Rinder:
Milch: Null Stunden.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Verwendbar bis ...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

12



Veyx-Pharma GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

13



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Durchstechflasche aus Glas (10 ml, 20 ml, S0 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Depotocin

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jeder ml enthalt:
Carbetocin 35 ug

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JI1J}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Verwendbar bis ...
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Depotocin 35 pg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2 Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Carbetocin 35 ug

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,00 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind (Kuh), Schwein (Sau).

4. Anwendungsgebiete

Rind (Kuh):

- Uterusatonie wihrend des Puerperiums

- Nachgeburtsverhaltung als Folge einer Uterusatonie

- Auslosung der Milchejektion bei stressinduzierter Agalaktie oder anderen Zusténden, die eine
Entleerung des Euters erfordern

Schwein (Sau):

- Beschleunigung oder Wiederanregung des Geburtsvorganges nach Unterbrechung der
Uteruskontraktionen (Uterusatonie oder Wehenschwéche) bei vorheriger Austreibung von
mindestens einem Ferkel

- Unterstiitzende Therapie bei Mastitis-Metritis-Agalaktie-(MMA)Syndrom

- Auslosung der Milchejektion

- Verkiirzung der gesamten Geburtsdauer als Bestandteil der Geburtensynchronisation bei Sauen. Das
Tierarzneimittel kann bei Sauen angewendet werden, denen zuvor ein geeignetes PGF,, oder PGF,,-
Analogon (z. B. Cloprostenol) nicht vor Tag 114 der Tréachtigkeit verabreicht wurde und die
innerhalb von 24 Stunden nach der Injektion von PGF,, oder des PGF,,-Analogons noch nicht
geferkelt haben (als 1. Trachtigkeitstag gilt der letzte Tag der Besamung).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden zur Beschleunigung der Geburt bei ungedffneter Zervix oder bei mechanischen
Geburtshindernissen als Ursache fiir die verzdgerte Geburt wie

Lage-, Stellungs- und Haltungsanomalien, Krampfwehen, drohende Uterusruptur, Torsio uteri, relativ
zu groB3e Friichte sowie Missbildungen der Geburtswege.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise
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Besondere Warnhinweise:

Die Ansprechbarkeit des Myometriums auf Carbetocin ist vom 5. bis 11. Tag post partum nahe Null.
Deshalb ist die Verabreichung des Tierarzneimittels wihrend dieser Zeit wahrscheinlich unwirksam
und sollte vermieden werden.

Sollte die Behandlung mit Carbetocin keinen Erfolg haben, ist es ratsam, die Atiologie des Zustandes
noch einmal zu iiberpriifen, insbesondere wenn Hypocalcdmie einen komplizierenden Faktor
darstellen konnte.

Im Falle einer schweren septischen Metritis ist zusdtzlich zur Verabreichung des Tierarzneimittels eine
geeignete Begleittherapie angezeigt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion konnen bei schwangeren Frauen Uteruskontraktionen
ausgelost werden.

Schwangere Frauen, Frauen post partum und stillende Frauen sollten das Tierarzneimittel nicht
anwenden, um einen versehentlichen Kontakt zu vermeiden.

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion des Tierarzneimittels konnen bei nicht schwangeren
Frauen folgende Effekte auftreten: Gesichtsrote und -wéirme, Unterbauchschmerzen. Diese Effekte
klingen tiblicherweise innerhalb einer kurzen Zeitspanne wieder ab.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Einmalhandschuhen tragen.

Carbetocin kann durch die Haut aufgenommen werden. Bei versehentlicher Hautexposition sollte der
Bereich griindlich mit Seife und Wasser gereinigt werden.

Bei versehentlichem Augenkontakt sollten die Augen griindlich mit Wasser gespiilt werden.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Carbetocin oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Frauen im gebirfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit besonderer Vorsicht anwenden.

Tréachtigkeit und Laktation:
Das Tierarzneimittel kann die Milchejektion anregen. Siehe auch Abschnitt 5. "Gegenanzeigen".

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die Verabreichung von Oxytocin nach der Anwendung des Tierarzneimittels ist unnétig. Durch einen
nicht auszuschlieBenden potenzierenden Effekt des Oxytocins konnen unerwiinschte Uterusspasmen
induziert werden.

Uberdosierung: )
Wahrend verldngerter Geburten bei dlteren Sauen kann eine Uberdosierung von mehr als 400 pg

Carbetocin pro Tier zu einer erhdhten Totgeburtenrate fiihren.

Bei einer Uberdosierung von 600 pg Carbetocin pro Tier kann eine profuse Laktation bei Sauen
ausgelost werden, die zu Diarrhd, verringerter Gewichtszunahme und erhdhter Mortalitit ihrer Ferkel
fiihren kann.

Carbetocin wirkt méBig reizend. Bei der Verabreichung hoher Dosen (1000 pg Carbetocin / Tier)
wurden an den Injektionsstellen der behandelten Tiere fokale Lymphozyteninfiltrationen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind (Kuh), Schwein (Sau).
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Sehr selten Uterotoner Effekt!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Im fortgeschrittenen Tréchtigkeitsstadium

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung.
Intravendse Anwendung.

Rind (Kuh):

Fiir alle Indikationen:
6,0 - 10,0 ml / Tier entsprechend 210 — 350 ug Carbetocin / Tier
Schwein (Sau):
Zur Verkiirzung der Gesamtgeburtsdauer als Teil der Partussynchronisation:
1,0 ml / Tier entsprechend 35 pg Carbetocin / Tier
Zur Beschleunigung oder Wiederanregung des Geburtsvorgangs nach Unterbrechung der
Uteruskontraktionen (Uterusatonie oder Wehenschwiche) bei vorheriger Austreibung von mindestens
einem Ferkel:
1,0 — 2,0 ml / Tier entsprechend 35 — 70 ug Carbetocin / Tier
Fiir MMA und Milchejektion:
3,0 — 6,0 ml / Tier entsprechend 105 — 210 pg Carbetocin / Tier

Die Dosierung kann innerhalb der angegebenen Grenzen variieren und basiert auf der Einschitzung
durch den Tierarzt.

Im Falle der Anwendung zur Auslésung der Milchejektion bei Kiithen und Sauen sowie der
unterstiitzenden Therapie des MMA-Syndroms bei Sauen ist eine wiederholte Anwendung nach 1 bis
2 Tagen moglich. Der Abstand zwischen zwei Injektionen sollte nicht kiirzer als 24 Stunden sein.

Fiir alle anderen unter Abschnitt 4. "Anwendungsgebiete" angegebenen Anwendungsgebiete sollte das
Tierarzneimittel einmalig verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
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Der Gummistopfen der Flasche kann bis zu 25-mal ohne Beeintrachtigung durchstochen werden.
Andernfalls sollte eine automatische Dosiereinrichtung oder eine geeignete Entnahmenadel fiir die
50 ml und 100 ml Durchstechflaschen verwendet werden, um ein iiberméfiges Durchstechen des
Verschlusses zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Rinder, Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage.

Rinder:
Milch: Null Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT:

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT:
Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 401958.00.00
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AT: Z.Nr.: 835602

PackungsgroBen:

1 Durchstechflasche (10 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (20 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (50 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (100 ml) im Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, filir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Deutschland

Tel: +49 5686 9986 62

E-Mail: pharmacovigilance@veyx.de

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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