CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Estrovet 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiivela bydta

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kloprostenol 0,250 mg
(w postaci kloprostenolu sodowego) 0,263 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa
Klarowny, bezbarwny wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Bydto (jatoéwki, krowy)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docel@mmgatunkow zwierzt

Bydto (jatowki, krowy):

— indukcja luteolizy pozwalgfa na ponowne wyspienie rui i owulacji w cyklu ptciowym
samic, jaéli produkt podano podczas fazy porujowej;

— synchronizacja rui (w przeggu 2 do 5 dni) w jednoczgeie leczonych grupach samic
dojrzatych pitciowo;

— leczenie cichych rui i schorzenacicy zwijzanych z obecnym lub przetrwatym ciatkiem
z0ltym (zapalenie nggnidwki macicy, ropomacicze);

— leczenie jajnikowych torbieli lutealnych;

- wywotanie aborcji do 150 dniagiy;

— wydalenie zmumifikowanych ptodéw;

— indukcja porodu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowé u ciezarnych zwierzt, chybaze zak@czenie cizy jest paadane.

Nie stosowé u zwierat z problemami sercowo-naczyniowymatadkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie podawa w celu indukcji porodu u bydta przy podejrzeniwstheji wywotanej mechanican
przeszkod lub jesli mozna spodziewasie probleméw z powodu nieprawidiowego gémia ptodu.
Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub na dowolg substangj
pomaocnicaz.

Nie podawa dazylnie.



4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiert

Okres niewraliwosci bydfa na luteolityczne dziatanie prostaglandyvetcztery do giciu dni po
owulacji.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjaln&grodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiegz

Podczas indukcji rui u bydta: wymagane jest dokéadkrywanie rui od 2. dnia po wstrzykuiu.
Przy przerywaniu @izy najlepsze wynikiguzyskiwane przed 100. dnienggy. Rezultaty $ mniej
wiarygodne mgdzy 100. a 150. dniemegiy.

Indukowanie cizy lub aborcji mae zwiksza& ryzyko komplikacji, zatrzymania #yska,smierci
ptodu i zapalenia macicy.

W celu zmniejszenia ryzyka zateh beztlenowcami (np. obgki, trzeszczenia), ktére madpy¢
zwigzane z wisciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, najestarannie unikawstrzykni¢
poprzez zanieczyszczone obszary skory. Przed peiamiley oczysci¢ i zdezynfekowa miejsca
wstrzykiwania. Wszystkie zwiegta powinny by odpowiednio obserwowane po leczeniu.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Prostaglandyny typuk, takie jak kloprostenol, madoy¢ wchtonite przez skari mog wywotat
skurcz oskrzeli lub poronienie.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas postugiwaniaegproduktem w celu unikacia samoiniekcji lub
kontaktu ze skar, zwlaszcza przez kobiety wagy, kobiety w wieku rozrodczym, osoby ciefpé na
astng oraz osoby ze schorzeniami oskrzelowymi lub inngenstrony uktadu oddechowego.
Podczas podawania produktu rgl&orzysta z jednorazowych nieprzepuszczalnygkamwiczek.
Miejsce przypadkowego rozlania na skppwinno zostaprzemyte wod z mydtem.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skdalezy niezwtocznie zwrddi sic 0 pomoc
lekarslky, zwtaszczae maze wystpi¢ skrécenie oddechu, oraz przedstalekarzowi ulotk
informacyjra lub opakowanie.

Nie naley jes¢, pi¢ ani palt podczas postugiwaniacgproduktem.

4.6 Dzialania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Zgtaszano okazjonalne miejscowe zad@a bakteryjne w miejscach wstrzykeia, ktére mog sie
uogolnk.

Czestotliwas¢ zatrzymania toyska mae by zwickszona, gdy podajegsbydiu w celu wywotania
porodu, w zalenosci od czasu leczenia w stosunku do atkz ciazy.

W bardzo rzadkich przypadkach mdgy¢ zaobserwowane reakcje typu anafilaktycznego, kidvg
zagraaé zyciu i mogy wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Czestotliwose wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz regub:

- bardzo cezsto (wicej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) niegadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wicej niz 1 ale mniej nt 10 na 100 zwietg)

- niezbyt czsto (wiccej niz 1 ale mniej ni 10 na 1000 zwiert)

- rzadko (wécej niz 1 ale mniej ni 10 na 10000 zwiegt)

- bardzo rzadko (mniej #il na 10000 zwiegt wiaczapc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w @izy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa u ciezarnych zwierzt, chybaze zakaczenie cizy jest paadane.
Produkt mae by bezpiecznie stosowany podczas laktaciji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie podawa produktu wraz z niesteroidowymi lekami przeciwZagami, poniewa mog one
hamowa syntez endogennych prostaglandyn.
Aktywnos¢ innychsrodkow przyspieszagych poréd mee by zwigkszona po podaniu kloprostenolu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dominiowe z zachowaniem podstawowych zasad aseptyki.

0,5 mg kloprostenolu/zwiegz co odpowiada 2 ml produktu na zwigrz

W celu synchronizacji rui u bydta zaleca,saby produkt podadwa razy z 11-dniogvprzerwgy
pomiedzy wstrzykng¢ciami.

Zakaiczenie nieprawidtowej gky: pomiedzy 5. a 150. dniem po unasiennianiu.

Indukcja porodu: w ggu 10 dni przed oczekiwarag porodu.

Zaleca s, aby fiolka nie byta naktuta wtej niz 10 razy orazeby wywa¢ odpowiedniej wielkéci
fiolki dobranej do danej sytuacji. Dodatkowo powansi korzysta z automatycznej strzykawki lub
odpowiedniej igty do pobierania produktu w fiolkas®-ml i 200-ml w celu unikrtcia nadmiernego
naktuwania korka.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Przedawkowanie nie powodowa niepokoj i biegunk. Efekty te § zwykle przejciowe i us¢puija
bez leczenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzie
Mleko: zero godzin

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki uktadu moczowdsptego i hormony piciowe, inne leki
ginekologiczne, leki kuregre macie, prostaglandyny.
Kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kloprostenol sodu (mieszanina racemiczna) jestogiein prostaglandyny.é (PGha) do
stosowania u bydta. Produkt jest silngradkiem luetolitycznym. Prowadzi do funkcjonalnago
morfologicznego zaniku ciatkadttego (luteolizy) u bydta, po ktérym powraca rurawidtowa
owulacja.

Ponadto ta grupa substancji ma dziatanie skurczaweisnie gtadkie (macica, przewod
pokarmowy, drogi oddechowe, uktad naczyniowy).

Produkt ten nie wykazuje aktywém androgennej, estrogennej ani przeciw progestavej a jego
dziatanie na aiz¢ wynika z wi&ciwosci luteolitycznych.

W dawkach farmakologicznych nie obserwujelgemnych skutkdw. W przeciwistwie do innych
analogow prostaglandyn nie ma aktywéeidromboksanu Ai nie prowadzi do agregacji ptytek krwi.
Kloprostenol ma dobry margines bezpigtsteva i nie zaburza ptodiéci. Nie odnotowano
szkodliwego wptywu na potomstwo p@te w rui po leczeniu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przeprowadzono badania metaboliczneéyciem 15 X‘C-kloprostenolu na bydle (po podaniu i.m.) w
celu okrdlenia poziomu pozostaoi. Kinetyka kloprostenolu po podaniu doustnym loyéa badana.
Badanie kinetyki wskazujee zwihzek jest bardzo szybko wchitaniany z miejsca wstiiggha, ulega
metabolizmowi i nagpnie jest wydalany w mniej weej rownych cgsciach z moczem i katem. U



kréw znaczna e&¢ dawki jest wydalana w gfu 0-4 godzin, a wksza¢ dawki jest wydalana w

ciggu 24 godzin. Gtéwamsciezka metaboliczg wydaje s¢ by¢ B-oksydacja do kwaséw tetranorowego
lub dinorowego kloprostenolu. Szczyt radioaktydaave krwi zaobserwowano wagu 1 godziny po
dawce parenteralnej i spadat prgygomiedzy 1 a 3 godzipw zaleznosci od gatunku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorokrezol

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedsy: 30 miesgcy.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: 28 dni.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.
Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Fiolka z bezbarwnego szkifa typu |, zamdtaikorkiem z gumy bromobutylowej pokrytej teflonem
(PTFE) z aluminiowym uszczelnieniem i polipropylemonaktadly (zamknécie typuflip-off).

Wielkosci opakowai:

Pudetko z 1 fiollg zawierajca 20 ml
Pudetko z 1 fioll zawieragca 50 ml
Pudetko z 1 fiollg zawieragca 100 ml

Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
ul. Kosynierow Gdyiskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska



Tel. 95 7285500
e-mail: info.pl@vetoquinol.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu <{DD/MM/RRRR}

Data przedtizenia pozwolenia<{DD/MM/RRRR}>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesiagc RRRR}>

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



