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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 70 pg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml contiene:

Sustancia activa:

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

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién clara e incolora.

4., DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino y porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Vacas:

- Atonia uterina durante el periodo puerperal

- Retencién placentaria como consecuencia de atonia uterina
- Inicio de la eyeccion de leche en la agalactia inducida por estrés o0 en situaciones que
precisen el vaciado de las ubres

Cerdas adultas:

- Aceleracion o reinicio del parto tras la interrupcion de las contracciones uterinas (atonia o
inercia uterina) después de la expulsion de al menos un lechon

- Terapia de apoyo para el sindrome de mastitis-metritis-agalactia (MMA)

- Inicio de la eyeccion de leche

- Acortamiento de la duracion total del parto como un componente de la sincronizacion del

parto en cerdas adultas. El medicamento veterinario puede aplicarse a cerdas adultas a las
gue se les haya administrado previamente una PGF,, adecuada o un analogo de PGF,,
adecuado (p. €j., cloprostenol) no antes del dia 114 de gestacion y que no hayan iniciado el
parto en un plazo de 24 horas tras la inyeccion de la PGF,, o un analogo de PGF,, (el dia 1
de gestacion es el Ultimo dia de inseminacion)
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4.3 Contraindicaciones

No administrar para acelerar el parto si el cuello uterino no esté abierto o si existe una causa
mecanica para el retraso del parto, como una obstruccion fisica, anomalias posicionales y
posturales, parto convulsivo, amenaza de ruptura del Utero, torsién uterina, tamafio fetal
incrementado o deformidades del canal del parto.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Es probable que la capacidad de respuesta del miometrio a la carbetocina sea cercana a cero
desde el dia 5 hasta el dia 11 posparto. Por lo tanto, es probable que la administraciéon del

medicamento veterinario durante este periodo sea ineficaz y se debe evitar.

Si el tratamiento con carbetocina fracasa, se aconseja reconsiderar la etiologia del problema,
concretamente si podria existir hipocalcemia como factor que complica la situacion.

En caso de metritis séptica grave, se debe instaurar un tratamiento simultaneo adecuado
cuando se administre el medicamento veterinario.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

En caso de autoinyeccion accidental, pueden inducirse contracciones uterinas en las mujeres
embarazadas.

Las mujeres embarazadas, después del parto o en periodo de lactancia no deben administrar
este medicamento veterinario, con el fin de evitar una exposicién accidental.

En caso de autoinyeccion accidental del medicamento veterinario en mujeres que no estén
embarazadas, pueden producirse los siguientes efectos: rubor y calor en la cara, dolor en la
parte baja del abdomen. Estos efectos suelen desaparecer en un corto espacio de tiempo.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes desechables al manipular el
medicamento veterinario.

La carbetocina puede absorberse a través de la piel. En caso de contacto accidental con la piel,
debe lavarse minuciosamente con agua y jabon la zona afectada.

En caso de contacto con los 0jos, estos deben enjuagarse minuciosamente con agua.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la carbetocina o a algun excipiente deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Las mujeres en edad ferti deben administrar el medicamento veterinario con especial
precaucion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones, la carbetocina puede producir un efecto uterotonico en las fases

tardias de la gestacion.

MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

El medicamento veterinario esta indicado para inducir la eyeccion de leche.
Ver también 4.3 Contraindicaciones.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion de oxitocina tras la administracibn del medicamento veterinario es
innecesaria. Debido a la posible intensificacién del efecto de la oxitocina, pueden inducirse
espasmos uterinos no deseados.

4.9 Posologiayviade administracion
Via intramuscular o intravenosa.

Vacas
Para todas las indicaciones:
3,0 — 5,0 ml/animal, correspondientes a 210 — 350 pug de carbetocina/animal
Cerdas adultas
Para el acortamiento de la duracion total del parto como parte de la sincronizacion del mismo:
0,5 ml/animal, correspondientes a 35 pg de carbetocina/animal
Para la aceleracion o el reinicio del parto tras la interrupcion de las contracciones uterinas
(atonia o inercia uterina) después de la expulsion de al menos un lechén:
0,5 -1,0 ml/animal, correspondientes a 35 — 70 pg de carbetocina/animal
Parala MMAYy la eyeccién de leche:
1,5 — 3,0 ml/animal, correspondientes a 105 — 210 pg de carbetocina/animal

Los requisitos posolégicos pueden ser variables dentro de los limites indicados en funcion de la
evaluacion del veterinario.

En caso de tratamiento para la eyeccion de leche en las vacas y las cerdas adultas o terapia de
apoyo en el sindrome de MMA en las cerdas adultas, es posible repetir la administracion al
cabo de 1 o 2 dias. El tiempo de intervalo entre dos inyecciones no debe ser inferior a 24
horas.

Para todas las demas indicaciones mencionadas en la seccion 4.2 [indicaciones], el
medicamento veterinario debe administrarse solamente una vez.

El tapon de goma del vial puede perforarse hasta 25 veces en condiciones seguras. De lo
contrario, debe utilizarse un equipo automatico de jeringa o una aguja de extraccion adecuada
para los viales de 20 y 50 ml, con el fin de evitar una puncion excesiva del cierre.
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4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Una sobredosificacién de méas de 400 pg de carbetocina/animal podria aumentar la tasa de
partos de fetos muertos en las cerdas adultas de mayor edad si se administra durante un parto
prolongado.

Una sobredosificacion de 600 ug de carbetocina/animal podria inducir una produccion profusa
de leche en las cerdas adultas que podria causar diarrea, una reduccion de la ganancia de
peso y un aumento de la mortalidad en sus lechones.

La carbetocina se considera moderadamente irritante. En los lugares de inyeccion de los
animales tratados, se observo infiltracion linfocitaria focal con las dosis mas altas (1000 ug de
carbetocina/animal).

4.11 Tiempos de espera
Bovino y porcino Carne: Cero dias
Bovino Leche: Cero horas

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Preparaciones hormonales sistémicas, excepto hormonas
sexuales e insulina
Caodigo ATCvet: QHO01BBO03

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La carbetocina es un anélogo sintético de la hormona del I6bulo hipofisario posterior oxitocina y
posee sus principales efectos fisiologicos y farmacoldgicos sobre el musculo liso (induccion y
aumento de las contracciones) de los 6rganos reproductores.

La carbetocina tiene el mismo efecto que la oxitocina natural: en el Gtero estimulado por
estrogenos, produce un cambio de contracciones débiles espontaneas e irregulares a
contracciones sincronizadas, regulares, aumentadas y dirigidas. Ademas, en la glandula
mamaria produce contracciones fisiologicas de las células mioepiteliales de los alvéolos y los
pequefnos conductos galactoforos, asi como una relajacion simultanea del esfinter del pezon.

La accidn de la carbetocina es prolongada y causa una intensificacion del efecto fisioldgico.

5.2 Datos farmacocinéticos

Debido a su altamente desarrollada resistencia a las peptidasas, la carbetocina se degrada
mucho mas lentamente in vivo y se distingue por una prolongada eficacia. La carbetocina es
mucho més lipofilica que la oxitocina administrada por via exégena, por lo que se produce una
mejor distribucion y un efecto mas duradero sobre los receptores. Ademas de la estabilidad
frente a las proteasas, esto también puede contribuir al prolongado aumento de la actividad
sobre el tono uterino. Tras la administracién de 600 pg de carbetocina, se observé una cinética
bicompartimental en las cerdas adultas. La semivida de eliminacion es de aproximadamente 85
— 100 minutos. No existen diferencias esenciales entre la administracion intramuscular e
intravenosa.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
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Clorocresol

Acido acético (glacial)

Acetato de sodio trihidratado

Hidréxido de sodio (para ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:
3 afnos

Periodo de validez después de abierto el envase primario:
28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de
protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro para preparaciones inyectables, de tipo I, con 10 ml, 20 ml o 50 ml de
solucion inyectable respectivamente, sellado con un tapon de goma de bromobutilo fluorado y
precintado con una capsula de cierre de aluminio.

Formatos:

1x10ml, 1 x20 mlo 1 x 50 ml de solucién inyectable, envasados en una caja de carton
exterior.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemania

8.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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3137 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 14 de noviembre de 2014
Fecha de la renovacion de la autorizacion: Julio 2019

10 FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Julio 2019

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario en el caso de
administracion por via intravenosa.
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