Gebrauchsinformation Vetoquinol S.A.
LONGACTON®
Z. Nr.: 8-00543

PACKUNGSBESCHRIFTUNGEN FUR OSTERREICH

GEBRAUCHSINFORMATION
LongActon®0,07 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

-VETOQUINOL S.A.

Magny Vernois

70200 LURE

FRANKREICH

Hersteller:
Wdt-Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierarzte eG - Siemensstr. 14 - D-30827 Garbsen

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

LongActon®0,07 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine
Carbetocin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthalt:
Carbetocin 0,07 mg
Chlorobutanol-Hemihydrat 2,00 mg

4. ANWENDUNGSGEBIETE

Kuh:

— Uterusatonie wahrend des Puerperiums

— Nachgeburtsverhaltung als Folge einer Uterusatonie

— Ausldésung der Milchejektion bei stressinduzierter Agalaktie oder anderen Zustanden, die
eine Euterentleerung erfordern

Sau:

— Uterusatonie wahrend des Puerperiums

— Unterstutzende Therapie bei Mastitis-Metritis-Agalaktie-(MMA-) Syndrom

— Auslosung des Einschiefdens der Milch

— Verklirzung der Gesamtgeburtsdauer bei Sauen, entweder nach der Geburt des ersten
Ferkels oder als Bestandteil der Geburtensynchronisation bei solchen Sauen, die 24
Stunden nach der Geburteninduktion mittels eines geeigneten PGF, (z. B. Cloprostenaol),
nicht vor dem 113. Trachtigkeitstag, noch nicht geferkelt haben

5. GEGENANZEIGEN

Nicht verabreichen zur Beschleunigung der Geburt bei nicht gedffneter Zervix oder bei
mechanischen Geburtshindernissen als Ursache flir die verzogerte Geburt wie Lage-, Stel-
lungs- und Haltungsanomalien, Krampfwehen, drohende Uterusruptur, Torsio uteri, relativ zu
grole Friichte sowie Missbildungen der Geburtswege.
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6. NEBENWIRKUNGEN
Es sind keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt
sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese |hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Rinder, Schweine

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Kihe:
Fir alle Indikationen: 3,0 - 5,0 ml/ Tier entsprechend 0,21 - 0,35 mg Carbetocin / Tier
Sauen:
Far Uterusatonie, MMA und Milchejektion:

1,5 - 3,0 ml/ Tier entsprechend 0,105 - 0,21 mg Carbetocin / Tier
Zur Verkirzung der Gesamtdauer der Geburt als Teil der Geburtensynchronisation bei
Sauen:

1,0 ml / Tier entsprechend 0,07 mg Carbetocin / Tier

Die Dosierung kann innerhalb der angegebenen Grenzen variieren und basiert auf der Ein-
schatzung durch den Tierarzt.

Art und Dauer der Anwendung:

Zur einmaligen intramuskularen oder intravendsen Injektion.

Im Falle der Anwendung zur Auslésung der Milchejektion bei Kiihen und Sauen sowie der
unterstitzenden Therapie des MMA-Syndroms bei Sauen ist eine wiederholte Anwendung
nach 1 bis 2 Tagen mdglich.

Spezielle Information:

Die Ansprechbarkeit des Myometriums auf Carbetocin ist vom 5. bis 11. Tag post partum
nahe Null. Deshalb ist die Verabreichung von LongActon wahrend dieser

Zeit unwirksam und sollte vermieden werden.

Sollte die Behandlung mit Carbetocin keinen Erfolg haben, ist es ratsam, die Atiologie des
Zustandes noch einmal zu Uberprifen, insbesondere wenn Hypocalcamie einen komplizieren-
den Faktor darstellen kénnte.

Im Falle einer schweren septischen Metritis ist zusatzlich zum LongActon eine geeignete
Begleittherapie angezeigt.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Keine.

10. WARTEZEIT
Rind, Schwein essbare Gewebe: Null Tage
Rind Milch: Null Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuahlschrank lagern (2 - 8 °C). Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
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vor Licht zu schitzen.
Bei Transport im Fahrzeug des Tierarztes sollte das Praparat in einer Kuhlbox aufbewahrt
werden.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Sie durfen LongActon nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:

Verfarbung oder Eintribung bzw. schwebende Teilchen in der Injektionslosung.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses:
50 ml-Durchstechflasche: 3 Wochen
10 mi-Durchstechflasche: 2 Wochen

Das Datum des Anbruchs des Behaltnisses sollte in dem dafiir vorgesehenen Bereich
auf dem Etikett notiert werden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Der Abstand zwischen zwei Injektionen sollte nicht kirzer als 24 Stunden sein.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion des Tierarzneimittels konnen bei nicht schwange-
ren Frauen folgende Effekte auftreten: Gesichtsrote und -warme, Unterbauchschmerzen. Die-
se Effekte klingen Ublicherweise innerhalb einer kurzen Zeitspanne wieder ab.

Schwangere, Frauen post partum und stillende Mutter sollten das Praparat nicht anwenden,
um einen versehentlichen Kontakt zu vermeiden. Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion
kénnen bei schwangeren Frauen Uteruskontraktionen ausgeldst werden.

Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation
Das Tierarzneimittel kann die Milchejektion anregen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Injektionen von mehr als dem Doppelten der empfohlenen Dosis (mehr als 0,4 mg Carbeto-
cin/Tier) wahrend verlangerter Geburten bei alteren Sauen kann die Totgeburtenrate erhéhen.
Bei dreifacher Uberdosierung (0,6 mg Carbetocin / Tier) kann eine profuse Laktation bei Sau-
en ausgeldst werden, die zu Diarrhd, verringerter Gewichtszunahme und erhéhter Mortalitat
ihrer Ferkel fihren kann.

Carbetocin ist als eine maRig irritierende Substanz einzustufen. Bei der Verabreichung hoher
Dosen (1,0 mg Carbetocin / Tier) wurden an den Injektionsstellen der behandelten Tiere fo-
kale Lymphozyteninfiltrationen beobachtet.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei

Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist

sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.

Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Osterreich: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind

den nationalen Vorschriften entsprechend zu entsorgen.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
April 2017

15. WEITERE ANGABEN
Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- und Indikationsgruppe Systemische Hormonpraparate, exkl. Sexualhormone
ATCvet-Code: QHO01BBO03
Wirkungsweise

Carbetocin ist ein synthetisches Analogon des kdérpereigenen Peptidhormons Oxytocin, das
infolge von Anderungen in der chemischen Struktur wesentlich langsamer enzymatisch ab-
gebaut wird als das origindre Hormon und dadurch eine verlangerte Wirkungsdauer im Or-
ganismus aufweist.

Die pharmakologischen Wirkungen von Carbetocin bestehen wie die von Oxytocin in einer
Stimulation der Milchejektion sowie der motorischen Gebarmutteraktivitat am dstrogenstimu-
lierten Uterus. Da Carbetocin lipophiler als exogen zugeflhrtes Oxytocin ist, wird eine besse-
re Verteilung und eine langere Verweildauer an den Rezeptoren diskutiert. Dies wiederum
kann neben der Proteasestabilitat ebenfalls zur verlangerten uterotonen Aktivitat beitragen.
Bei Sauen wurde nach Verabreichung von 0,6 mg Carbetocin eine zweiphasige Kinetik beo-
bachtet. Die Eliminationshalbwertzeit betragt ca. 85 - 100 Minuten. Zwischen intramuskularer
und intravendser Verabreichung bestehen keine wesentlichen Unterschiede.

Packungsgré3en:

1 Injektionsflasche mit 50 ml
12 Injektionsflaschen mit 50 ml
6 Injektionsflaschen mit 10 mi

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroéfen in Verkehr gebracht.

DE: Zul.-Nr. 400323.00.00

AT: Z. Nr.: 8-00543

AT: Fir den Tierarzt:

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte
mit dem Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Vertrieb in Osterreich:

Pro Zoon Pharma GmbH
A-4611 Buchkirchen
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