Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Depotocin 70 pug/ml Injektionslésung fir Rinder und Schweine

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Carbetocin 70,00 pg

Sonstige Bestandteile:

Chlorocresol 1,00 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt
6.1.

Darreichungsform

Injektionslosung

Klare, farblose Losung

Klinische Angaben

Zieltierart(en):
Rind, Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Kuh:

- Uterusatonie wahrend des Puerperiums

- Nachgeburtsverhaltung als Folge einer Uterusatonie

- Auslésung der Milchejektion bei stressinduzierter Agalaktie oder anderen Zu-

stdnden, die eine Entleerung des Euters erfordern

Sau:
- Beschleunigung oder Wiederanregung des Geburtsvorganges nach Unterbre-
chung der Uteruskontraktionen (Uterusatonie oder Wehenschwache) bei vorheri-

ger Austreibung von mindestens einem Ferkel
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- Unterstitzende Therapie bei Mastitis-Metritis-Agalaktie-(MMA)Syndrom

- Ausldsung der Milchejektion

- Verklrzung der gesamten Geburtsdauer als Bestandteil der Geburtensynchroni-
sation bei Sauen. Das Produkt kann bei Sauen angewendet werden, denen zu-
vor ein geeignetes PGF2, oder PGF2,.-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).

Gegenanzeigen

Nicht verabreichen zur Beschleunigung der Geburt bei ungedffneter Zervix oder bei
mechanischen Geburtshindernissen als Ursache fir die verzégerte Geburt wie
Lage-, Stellungs- und Haltungsanomalien, Krampfwehen, drohende Uterusruptur,
Torsio uteri, relativ zu grof3e Friichte sowie Missbildungen der Geburtswege.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem Wirkstoff oder

einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

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

Sollte die Behandlung mit Carbetocin keinen Erfolg haben, ist es ratsam, die Atiolo-
gie des Zustandes noch einmal zu Uberprifen, insbesondere wenn Hypocalcamie
einen komplizierenden Faktor darstellen kdnnte.

Im Falle einer schweren septischen Metritis ist zusatzlich zur Verabreichung des

Tierarzneimittels eine geeignete Begleittherapie angezeigt.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion kdnnen bei schwangeren Frauen Ute-
ruskontraktionen ausgel6st werden.
Schwangere Frauen, Frauen post partum und stillende Frauen sollten das Praparat

nicht anwenden, um einen versehentlichen Kontakt zu vermeiden.
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Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion des Tierarzneimittels kdnnen bei nicht
schwangeren  Frauen folgende  Effekte auftreten:  Gesichtsrote  und
-warme, Unterbauchschmerzen. Diese Effekte klingen Ublicherweise innerhalb einer
kurzen Zeitspanne wieder ab.

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

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

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

Bei versehentlichem Augenkontakt sollten die Augen grindlich mit Wasser gespult
werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Carbetocin oder einem der
Zusatzstoffe sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit besonderer Vorsicht

anwenden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Fallen kdnnte Carbetocin im fortgeschrittenen Trachtigkeitsstadium

einen uterotonen Effekt haben.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzel-
fallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Depotocin 70 pg/ml Injek-
tionslosung fur Rinder und Schweine sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeuti-
schen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos wunter o0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-

uaw.de).
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Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das Tierarzneimittel kann die Milchejektion anregen. Siehe auch Abschnitt 4.3 ,Ge-

genanzeigen®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die Verabreichung von Oxytocin nach der Anwendung des Tierarzneimittels ist un-
ndtig. Durch einen nicht auszuschlielienden potenzierenden Effekt des Oxytocins

kénnen unerwiinschte Uterusspasmen induziert werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zur intramuskularen und intravendsen Anwendung.

Kuh:
Fur alle Indikationen:
3,0 - 5,0 ml/ Tier entsprechend 210 — 350 ug Carbetocin / Tier
Sau:
Zur Verkirzung der Gesamtgeburtsdauer als Teil der Partussynchronisation:
0,5 ml/ Tier entsprechend 35 ug Carbetocin / Tier
Zur Beschleunigung oder Wiederanregung des Geburtsvorgangs nach Unterbre-
chung der Uteruskontraktionen (Uterusatonie oder Wehenschwache) bei vorheriger
Austreibung von mindestens einem Ferkel:
0,5—-1,0 ml/ Tier entsprechend 35 — 70 ug Carbetocin / Tier
Far MMA und Milchejektion:
1,5—3,0 ml/ Tier entsprechend 105 — 210 ug Carbetocin / Tier

Die Dosierung kann innerhalb der angegebenen Grenzen variieren und basiert auf

der Einschatzung durch den Tierarzt.

Im Falle der Anwendung zur Auslésung der Milchejektion bei Kiihen und Sauen so-
wie der unterstutzenden Therapie des MMA-Syndroms bei Sauen ist eine wiederhol-
te Anwendung nach 1 bis 2 Tagen moglich. Der Abstand zwischen zwei Injektionen
sollte nicht kirzer als 24 Stunden sein.

Far alle anderen unter Abschnitt 4.2 [Anwendungsgebiete] angegebenen Anwen-

dungsgebiete sollte das Produkt einmalig verabreicht werden.

Der Gummistopfen der Flasche kann bis zu 25-mal ohne Beeintrachtigung durch-

stochen werden. Andernfalls sollte eine automatische Dosiereinrichtung oder eine
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geeignete Entnahmenadel fir die 20 ml und 50 ml Durchstechflaschen verwendet

werden, um ein Ubermalliges Durchstechen des Verschlusses zu vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Wahrend verlangerter Geburten bei dlteren Sauen kann eine Uberdosierung von
mehr als 400 ug Carbetocin pro Tier zu einer erhdhten Totgeburtenrate fUhren.

Bei einer Uberdosierung von 600 ug Carbetocin pro Tier kann eine profuse Laktati-
on bei Sauen ausgeldst werden, die zu Diarrhd, verringerter Gewichtszunahme und
erhohter Mortalitat inrer Ferkel fihren kann.

Carbetocin wirkt mafig reizend. Bei der Verabreichung hoher Dosen (1000 ug Car-
betocin / Tier) wurden an den Injektionsstellen der behandelten Tiere fokale Lym-

phozyteninfiltrationen beobachtet.

Wartezeit(en)
Rinder, Schweine: essbare Gewebe: Null Tage
Rinder: Milch: Null Stunden

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: systemische Hormonpraparate, exkl. Sexualhor-
mone und Insulin
ATCvet Code: QH01BB03

Pharmakodynamische Eigenschaften

Carbetocin ist ein synthetisches Analogon des Hypophysenhinterlappenhormons
Oxytocin und entfaltet seine physiologischen und pharmakologischen Hauptwirkun-
gen an der glatten Muskulatur (Induktion und Steigerung von Kontraktionen) der am
Fortpflanzungsgeschehen beteiligten Organe.

Carbetocin hat den gleichen Effekt wie das origindre Oxytocin: am dstrogenstimu-
lierten Uterus bewirkt es einen Wechsel von schwachen, spontanen und unregel-
maRigen zu synchronisierten, regelmafigen, verstarkten und gerichteten Kontrakti-
onen. Daruber hinaus verursacht es physiologische Kontraktionen der myoepithelia-
len Korbzellen in den Alveolen und kleinen Milchgangen der Milchdruse bei gleich-
zeitigem Erschlaffen des Zitzenverschlusses.

Carbetocin hat eine verlangerte Wirkungsdauer und verstarkt so die physiologische

Wirkung.



5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Angaben zur Pharmakokinetik

Carbetocin wird wegen seiner ausgepragten Peptidase-Resistenz im Organismus
wesentlich langsamer abgebaut und zeichnet sich demzufolge durch eine verlanger-
te Wirksamkeit aus. Da Carbetocin lipophiler als exogen zugefuhrtes Oxytocin ist,
wird eine bessere Verteilung und eine langere Verweildauer an den Rezeptoren dis-
kutiert. Dies wiederum kann neben der Proteasestabilitat ebenfalls zur verlangerten
uterotonen Aktivitat beitragen.

Bei Sauen wurde nach Verabreichung von 600 ug Carbetocin eine zweiphasige Ki-
netik beobachtet. Die Eliminationshalbwertzeit betragt ca. 85 - 100 Minuten. Zwi-
schen intramuskularer und intravendser Verabreichung bestehen keine wesentli-

chen Unterschiede.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Chlorocresol

Essigsaure 99 %

Natriumacetat-Trihydrat

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)

Wasser flr Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise

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

zen.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Farblose Durchstechflasche aus Glas, Typ |, mit fluoriertem Brombutylgummistopfen

und Aluminiumbdordelkappe;
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10.

1.

12

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

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarznei-

mittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstel-
len abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel

dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn

Deutschland

Zulassungsnummer

401959.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



