1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

LongActon® ad us. vet., wassrige Injektionslosung fir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml wassriger Losung enthalt:
Wirkstoff:

Carbetocin 0,07 mg

Sonstige Bestandteile:
Chlorobutanol-Hemihydrat 2,00 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM

Wassrige, farblose Injektionslésung

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Rind:

- Primare Wehenschwache
- Nachgeburtsverhaltung als Folge der Uterusatonie und andere Stérungen des Puerperiums
(Gebarmutteratonie, Lochiometra)

- Entleerung von pathologischem Uterusinhalt

Schwein:
- Primare Wehenschwache
- Nachgeburtsverhaltung als Folge der Uterusatonie und andere Stérungen des Puerperiums
(Gebarmutteratonie, Lochiometra)
- Unterstutzende Therapie bei Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom (MMA/PPDS)

- Auslosung der Milchejektion



- Verbesserung der Geburtensynchronisation nach Anwendung eines PGF2a Praparates (nicht
vor dem 113. Trachtigkeitstag) ca. 20 - 24 Stunden nach der PGF2a Gabe, Verabreichung von

LongActon an jene Sauen, die bis zu diesem Zeitpunkt nicht abgeferkelt haben.

4.3 Gegenanzeigen

- Nicht anwenden bei primiparen Rindern mit verschleppten Geburten, bei denen, bedingt durch
den vergleichsweise starkeren Druckschmerz im Zervix- und Vaginalbereich, haufig schon
Ubermassige, wenn auch wenig effektive Myometriumaktivitat besteht.

- Nicht anwenden zur Beschleunigung der Geburt bei nicht getffneter Zervix.

- Nicht anwenden bei mechanischen Geburtshindernissen, Lage-, Stellungs- und
Haltungsanomalien, Krampfwehen, Torsio uteri, relativ zu grosse Friichte sowie

Missbildungen der Geburtswege.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.
4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmassnahmen flir den Anwender

Augen- und Hautkontakt mit der Injektionsldsung vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit den
Augen, griindlich mit Wasser spulen.

Nach versehentlicher Selbstinjektion sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Schwangere, insbesondere im letzten Drittel der Schwangerschaft, sollten den Umgang mit dem
Tierarzneimittel meiden, da Oxytocin und dessen Derivate Kontraktionen der glatten Muskulatur (z.B.

der Gebarmutter) auslésen kdnnen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Uterine Hyperkontraktibilitat. Uterusruptur. Dauerkontraktion des Uterus mit Nabelabflussblockade,
fétaler Hypoxie und Reduzierung der Lebensfahigkeit der Feten als Folge.

Die Anwendung von LongActon beim Schwein in Verbindung mit Prostaglandinen zur
Geburtsinduktion kann zu Dauerkontraktion des Uterus, verlangerter Geburtsdauer, vorzeitiger
Plazentalésung flhren.

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht

aufgefiihrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.



4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das Tierarzneimittel kann die Milchejektion anregen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-

Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

LongActon darf nicht zusammen mit Oxytocin verabreicht werden (Gefahr von Uterusspasmen!).

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Rinder: 2,5 - 5,0 ml/Tier entspr. 0,175 - 0,35 mg Carbetocin/Tier
Sauen: 1,5- 3,0 miI/Tier entspr. 0,105 - 0,21 mg Carbetocin/Tier

Art der Anwendung: Intramuskular oder intravends.

Dauer der Anwendung: Einmalig, ggf. mit einer Wiederholung friihestens nach 1 Tag.

Bei Anwendung zur Beeinflussung des Puerperiums genigt in der Regel eine einmalige Applikation
(wahrend oder unmittelbar nach der Geburt).

Bei unterstlitzender Therapie von Komplikationen nach der Geburt ist eine Anwendung so frih wie
moglich angezeigt, um einen entsprechend hohen Therapieerfolg zu erzielen. Eine Wiederholung der

Behandlung nach ein bis zwei Tagen ist unter Berucksichtigung der Erkrankung maoglich.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Fir dieses Tierarzneimittel gibt es keine Untersuchungen zu Uberdosierungen. Allféllige Folgen sind
symptomatisch zu therapieren.
Mégliche Folgen einer Uberdosierung sind:
e kurzzeitige Vasodilatation, Blutdrucksenkung
o Wasserretention, Dauerkontraktion des Uterus mit Nabelzuflussblockade, fétaler Hypoxie und
Reduzierung der Lebensfahigkeit der Feten als Folge
e Tachykardie
e Uterusruptur
e beim Schwein: Injektionen von mehr als dem Doppelten der empfohlenen Dosis (mehr als 0,4
mg Carbetocin/Tier) wahrend verlangerter Geburten bei alteren Tieren kann die
Totgeburtenrate erhdhen. Bei dreifacher Uberdosierung (0,6 mg Carbetocin / Tier) kann eine
profuse Laktation bei Sauen ausgel6dst werden, die zu Diarrhd, verringerter Gewichtszunahme

und erhohter Mortalitat inrer Ferkel fihren kann.



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

Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel ist in diesen Fallen zu unterbrechen.

4.11 Wartezeit(en)

Rind, Schwein: Essbare Gewebe: keine
Rind: Milch: keine
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypophysen- und Hypothalamushormone und Analoga, Oxytocin-
Derivat
ATCvet-Code: QHO1BB03

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

LongActon enthalt mit dem Wirkstoff Carbetocin (zyklisches Polypeptid) ein synthetisches Derivat des
Hypophysenhinterlappenhormons Oxytocin. Oxytocin entfaltet seine physiologischen und
pharmakologischen Hauptwirkungen an der glatten Muskulatur (Induktion und Steigerung von
Kontraktionen) des Uterus und der Milchdriise. Carbetocin hat den gleichen Effekt wie das originare
Oxytocin: Am 6strogenstimulierten Uterus bewirkt es einen Wechsel von schwachen, spontanen und
unregelmassigen zu synchronisierten, regelmassigen, verstarkten und gerichteten Kontraktionen.
Darlber hinaus verursacht es bei Schweinen physiologische Kontraktionen der myoepithelialen
Korbzellen in den Alveolen und kleinen Milchgangen bei gleichzeitigem Erschlaffen des
Zitzenverschlusses. Grundsatzlich ist der primare Effekt von Carbetocin vergleichbar mit dem von
Oxytocin. Bei prolongierter Wirkung bewegt sich aber die Wirkungsintensitat von Carbetocin im
moderaten physiologischen Bereich. So zeigten z.B. Untersuchungen an gesunden Schweinen, dass
die Wirkung auf den Milchfluss nach einer intramuskularen bzw. intravenésen Applikation von 0,2 -
0,6 mg Carbetocin Uber ca. 6 - 7 Stunden anhielt, wahrend 5 - 10 IE Oxytocin (dies entspricht 8,35 —
16,7 ug Oxytocin) innerhalb von ca. 14 Minuten einen hohen Wirkungsgrad erzielten, der jedoch
kurze Zeit spater nicht mehr messbar war. Auch der Vergleich des kontraktilen Effektes von 0,2 - 1,0
mg Carbetocin bzw. 5 - 10 IE Oxytocin (dies entspricht 8,35 — 16,7 ug Oxytocin) am Uterus von
Sauen zeigte fir beide Substanzen eine Erhéhung der uterinen Kontraktionen von 6 - 8 auf 10 pro 10
Minuten. Allerdings hielt die Wirkung von Oxytocin dabei nur fur etwa 10 Minuten an, wahrend die
Aktivitat nach Carbetocin Uber mehr als 120 Minuten messbar war. Unabhangig davon unterscheidet
sich die Qualitat der Myometriumaktivitat bei beiden Substanzen. Wahrend nach Oxytocin-Applikation

eine deutliche Erhéhung der bioelektrischen Aktivitat durch Verlangerung der einzelnen



Aktivitatskomplexe erkennbar ist, wird die bioelektrische Aktivitdt des Myometriums nach LongActon-
Applikation durch die Erhéhung der Anzahl von Aktivitatskomplexen intensiviert.

Bei Rindern ist eine therapeutische Anwendung von LongActon insbesondere bei Geburtsstérungen
(z.B. primare Wehenschwache) angezeigt. Derartige Stérungen fihren zu Puerperalerkrankungen mit
nachfolgender Einschrankung der Fruchtbarkeitsleistungen. Wird das Oxytocin-Analogon sub partu
verabreicht (Aufweitungsphase), kann eine Verklrzung der Gesamtgeburtsdauer erzielt werden. Der
Nachgeburtsabgang wird beschleunigt und der potentiellen Gefahr einer Retentio secundinarum
vorgebeugt. Auch eine Verabreichung nach der Geburt ist in solchen Fallen angezeigt. Dabei ist der
Effekt auf das Puerperium und den Nachgeburtsabgang am gréssten, wenn LongActon unmittelbar im
Anschluss an die Geburt verabreicht wird. Ab dem 3. Tag post partum wird die Ansprechbarkeit des
Myometriums auf Oxytocin und seine Analoga - insbesondere bei puerperalgestorten Tieren -
geringer und verliert sich ganzlich zwischen dem 6. und 10. Tag post partum, entwickelt sich jedoch
ab dem 11. Tag p. p. erneut. Dadurch ist ab diesem Zeitpunkt ein therapeutischer Einsatz von
LongActon wieder sinnvoll. Da jedoch die gestérte Myometriumfunktion in der Regel nicht die
Ursache flr einen gestdrten Puerperalverlauf ist, unterstutzt LongActon die eigentliche antibiotische
Therapie. Durch die Anwendung von Carbetocin wird dann die Myometriumaktivitat erhoht, was
wiederum zum vermehrten Lochialabfluss fuhrt.

Bei Sauen existiert eine enge Korrelation zwischen verlangerter Geburtsdauer und Totgeburtenrate
sowie Ausbildung des MMA-Syndroms (PPDS). Die metaphylaktische und therapeutische
Anwendung von Carbetocin unter der Geburt (nach der Geburt des ersten Ferkels) flihrt auch beim
Schwein zu einer Verkirzung der Gesamtgeburtsdauer. Dabei wird insbesondere die
Austreibungsphase verkirzt. Trotzdem I6st Carbetocin ein eher physiologisches Wehenmuster mit
den notwendigen Wehenpausen aus. Neben der Erhéhung der Anzahl lebend geborener Ferkel flihrt
die Anwendung von LongActon unter der Geburt zu einer signifikanten Verringerung des Auftretens
des MMA-Syndroms.

LongActon kann erganzend zu PGF2a zur Geburtensynchronisation in grossen Sauenbestéanden

eingesetzt werden. Dadurch sind Abferkelungen in Sauengruppen zeitlich besser steuerbar.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Carbetocin - als strukturelles Analogon des Oxytocins - wird wegen seiner ausgepragten Peptidase-
Resistenz im Organismus langsamer abgebaut und zeichnet sich demzufolge durch eine verlangerte
Wirksamkeit aus. Da Carbetocin lipophiler als exogen zugefiihrtes Oxytocin ist, wird eine bessere
Verteilung und eine langere Verweildauer an den Rezeptoren diskutiert. Dies wiederum kann neben
der Proteasestabilitat ebenfalls zur verlangerten uterotonen Aktivitat beitragen. Dadurch wird bei
einmaliger Applikation und nahezu gleich schnellem Wirkungseintritt der analoge physiologische

Effekt wie beim Oxytocin erzielt, bei einem geringen Risiko fir Nebenwirkungen.



Der Abbau von Carbetocin erfolgt Giber enzymatische Spaltung in Kérperflissigkeiten und Geweben.
Bei Sauen wurde nach Applikation von 0,6 mg Carbetocin eine zweiphasige Eliminationsphase mit
einer initialen, schnellen Ausscheidung (t'2 = 7,5 - 10 min.), gefolgt von einem langsameren Abfall (t/2
= 85 - 100 min.), festgestellt, wobei zwischen intramuskularer und intravenéser Applikation keine
wesentlichen Unterschiede bestanden. Als Haupteliminationsweg ist flr Carbetocin - analog zum

Oxytocin - der Weg Uber die Nieren anzunehmen.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Essigsaure 99%
Natriumacetat-Trihydrat
Chlorobutanol-Hemihydrat

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 3 Wochen bei Aufbewahrung im
Klhlschrank.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Vor Licht schutzen.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Durchstechflasche aus Klarglas a 50 ml mit Typ | Gummistopfen und Aluminiumkappe.
Faltschachtel mit 1 Glasflasche



6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABERIN

Vetoquinol AG
Freiburgstrasse 255
3018 Bern

031 818 56 56

info.switzerland@vetoquinol.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 56263 002
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTELUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 28.02.2003
Datum der letzten Erneuerung: 04.10.2022

10. STAND DER INFORMATION

01.12.2022
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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