PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

REPROCINE 0,07 mg/ml Solucidn inyectable para bovino y porcino
2. Composicion

Cada ml contiene:

Principios activos:

Carbetocina 0,07 mg
Excipientes:
Clorobutanol hemihidrato 2,00 mg

Solucion clara e incolora
3. Especies de destino
Bovino, porcino

4, Indicaciones de uso

Vacas:

- Atonia uterina durante el periodo puerperal.

- Retencion placentaria debida a atonia uterina.

- Inicio de la eyeccién lactea en casos de agalaxia inducida por estrés o en situaciones que requieran
el vaciado de la ubre.

Cerdas:

- Atonia uterina durante el periodo puerperal.

- Tratamiento de apoyo del sindrome MMA (mamitis-metritis-agalaxia),

- Inicio de la eyeccidn lactea

- Acortamiento de la duracion total del parto en cerdas, bien tras el nacimiento del primer lechon, bien
como parte de un método de sincronizacion del parto en aquellas cerdas que no hayan parido al cabo
de 24 horas de la induccion mediante una PGF, apropiada (p. €j., cloprostenol), no antes del dia 113
de gestacion.

5. Contraindicaciones

No administrar para acelerar el parto si el cuello uterino no esta abierto o si el parto se ha retrasado por
alguna causa mecénica, como obstruccion fisica, anomalias de presentacién, posiciéon y postura,
contracciones convulsivas, amenaza de rotura uterina, torsién uterina, fetos relativamente grandes o
deformidad del canal del parto.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

El intervalo entre dos inyecciones no debe ser inferior a 24 horas



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

En caso de autoinyeccion accidental del medicamento veterinario en mujeres no embarazadas, pueden
aparecer los siguientes efectos: enrojecimiento y calor faciales y dolor en la parte inferior del abdomen.
Estos sintomas suelen desaparecer en poco tiempo.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas, mujeres durante el
posparto y las que estdn dando pecho no deben utilizar el producto para evitar la administracion
accidental. En mujeres embarazadas, la autoinyeccion accidental podria inducir contracciones uterinas.

Lactancia:
El medicamento veterinario esté indicado para inducir la eyeccion lactea.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

La administracion de oxitocina tras la administraciéon del medicamento veterinario es innecesaria. Puesto
que no puede excluirse una intensificacion del efecto de la oxitocina, podrian inducirse espasmos
uterinos indeseables.

Sobredosificacién:

La inyeccion de una dosis mayor del doble de la recomendada (méas de 0,4 mg de carbetocina/animal)
podria aumentar la tasa de mortinatalidad en las cerdas més viejas si se administra durante un parto
prolongado.

Una sobredosis tres veces mayor (0,6 mg de carbetocina/animal) puede inducir lactacién profusa en
cerdas, lo que puede causar diarrea, reduccion de la ganancia de peso y aumento de mortalidad en los
lechones.

La carbetocina se considera moderadamente irritante. En los animales tratados con dosis altas (1,0 mg
de carbetocina/animal), se observé una infiltracion linfocitica local en los puntos de inyeccion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos
Bovino, porcino
Ninguna conocida

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion
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Via intramuscular o intravenosa.
Para una sola inyeccion.

Vacas:
Para todas las indicaciones:
3,0 —5,0 ml / animal, equivalente a 0,21 — 0,35 mg de carbetocina /animal.

Cerdas:

Para atonia uterina, MMA y eyeccion lactea:

1,5-3,0 ml / animal, equivalente a 0,105 - 0,21 mg de carbetocina / animal

Para acortamiento de la duracion total del parto como parte de la sincronizacion del parto:
1,0 ml / animal, equivalente a 0,07 mg de carbetocina /animal

La dosis necesaria puede variar dentro de los limites sefialados, basandose en la valoracién del
veterinario.

En caso de tratamiento de la eyeccidn lactea en vacas o cerdas o como tratamiento de apoyo en el
sindrome MMA en cerdas, puede repetirse la administracion al cabo de 1 o 2 dias.

Informacion especial:

La capacidad de respuesta del miometrio a la carbetocina entre los dias 5 y 11 posparto sera
probablemente casi nula. Por lo tanto, la administracion del medicamento veterinario durante este
periodo sera probablemente ineficaz y debe evitarse.

Si falla el tratamiento con carbetocina, es aconsejable reconsiderar la etiologia del trastorno, en
particular si hay riesgo de complicacion con hipocalcemia.

En casos de metritis séptica grave, hay que instaurar un tratamiento concomitante adecuado al
administrar el medicamento veterinario.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Ninguna

10. Tiempos de espera

Bovino, porcino:

Carne: cero dias

Bovino:

Leche: cero dias

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

Cuando el veterinario transporte el producto en un vehiculo, debe mantenerlo en un recipiente
refrigerado.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario:
Vial de 10 ml: 2 semanas



Vial de 50 ml: 3 semanas
La fecha de la primera apertura del envase debe anotarse en el espacio previsto para ello en la etiqueta.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

1595 ESP

Formatos:

1 vial con 50 ml de solucién inyectable en una caja de carton.

12 viales con 50 ml de solucion inyectable en una caja de carton.

6 vial con 10 ml de soluci6n inyectable en una caja de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

06/2026

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion
Vetoquinol S.A.,

Magny-Vernois,

70200 Lure,

Francia

Fabricante responsable de la liberacidn del lote
Wirtchaftsgenossenschaft Deutscher Tierdrzte EG
Siemensstr. 14

(Garbsen) - D-30827

Alemania

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.

Carretera de Fuencarral, n° 24 Edificio Europa I,

28108 Madrid

Espafia
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TIf: 91 490 37 92
farmacovigilanciaES@vetoquinol.com



