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e RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

REPROCINE
0,07 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml contiene:

Sustancia activa:

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

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable
Solucioén clara e incolora

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Bovino, porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Vacas:

- Atonia uterina durante el periodo puerperal.

- Retencion placentaria debida a atonia uterina.

- Inicio de la eyeccion 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 eyeccion 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 induccién mediante una PGF,, apropiada (p. €j.,
cloprostenol), no antes del dia 113 de gestacion.

4.3 Contraindicaciones

No administrar para acelerar el parto si el cuello uterino no esta abierto o si el parto se ha
retrasado por alguna causa mecéanica, como obstruccién fisica, anomalias de presentacion,
posicién y postura, contracciones convulsivas, amenaza de rotura uterina, torsion uterina, fetos
relativamente grandes o deformidad del canal del parto.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
El intervalo entre dos inyecciones no debe ser inferior a 24 horas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento 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.

Las mujeres embarazadas, durante el posparto y las que estan dando pecho no deben utilizar
el producto para evitar la administracion accidental. En mujeres embarazadas, la autoinyeccion
accidental podria inducir contracciones uterinas.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
No se han descrito.

4.7 Uso durante la gestacion o la lactancia

El medicamento veterinario esté indicado para inducir la eyeccion lactea.
Véase también 4.3 Contraindicaciones

4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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

49 Posologiay via de administracion

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

Cerdas:
4 Para atonia uterina, MMA y eyeccion lactea:
5 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 valoracion
del veterinario.

Para inyeccion Unica intramuscular o intravenosa.
En caso de tratamiento de la eyeccion 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.
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Informacién especial:

La capacidad de respuesta del miometrio a la carbetocina entre los dias 5y 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.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

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

Una sobredosis tres veces mayor (0,6 mg de carbetocina/animal) puede inducir lactacion
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.

4.11 Tiempos de espera

Bovino, porcino carne: cero dias
Vacas leche: cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Preparados hormonales sistémicos, salvo hormonas sexuales
Cadigo ATCuvet: QHO01BBO03

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La carbetocina es un analogo sintético de la hormona del l6bulo posterior de la hipofisis
oxitocina y ejerce sus principales efectos fisioldgicos y farmacolégicos sobre el musculo liso
(induccién y aumento de contracciones) de los 6rganos reproductores.

La carbetocina tiene el mismo efecto que la oxitocina natural: en el Utero estimulado por
estrogenos, causa un cambio de contracciones débiles, espontaneas e irregulares a
contracciones sincronizadas, regulares, fuertes y dirigidas. Ademas, provoca contracciones
fisioldgicas de las células mioepiteliales en cesta de los alvéolos y los conductillos galactoforos,
asi como una relajacion simultanea del esfinter del pezon.

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

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Gracias a su gran resistencia a las peptidasas, la carbetocina se degrada muy lentamente en el

organismo, lo que le confiere una eficacia prolongada caracteristica. La carbetocina es mucho
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mas lipdfila que la oxitocina aplicada de forma exdgena vy, por lo tanto, puede hablarse de una
mejor distribucion y de una permanencia mas prolongada en los receptores. Junto a la
estabilidad frente a las proteasas, esto también puede contribuir al aumento prolongado de la
actividad uteroténica. Tras la administracion de 0,6 mg de carbetocina, se observo en cerdas
una cinética bicompartimental. La semivida de eliminacion es aproximadamente 85 — 100
minutos. No se observan diferencias esenciales entre las administraciones intramuscular e
intravenosa.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Clorobutanol hemihidrato

Acido acético 99 %

Acetato de sodio trihidrato

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario:

Vial de 10 ml: 2 semanas

Vial de 50 ml: 3 semanas

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (2 — 8 °C). Conservar el envase en el embalaje exterior.
Cuando el veterinario transporte el medicamento veterinario en un vehiculo, debe mantenerlo
en un recipiente refrigerado.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial para inyeccion de vidrio incoloro con 50 ml y 10 ml de solucién inyectable, cerrado con un
tapon de goma y sellado con una capsula de aluminio.
1 x50 ml, 12 x 50 ml 6 6 x 10 ml envasados en caja de carton.

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 la normativa vigente.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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VetCom-pharma GmbH
Seestr. 6 - A-6900 Bregenz
Tel: +43 (0) 5574-53214
Fax: +43 (0) 5574-53216
e-mail: vetcom@aon.at

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1595 ESP

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

Fecha de la autorizacion: 20 de octubre de 2004
Fecha de la renovacion: 05 de junio de 2007

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

04 de junio de 2010

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
CONDICIONES DE VENTA

Con receta veterinaria
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