B. ULOTKA INFORMACYJNA
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Estrovet 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwai dla bydta

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Polska

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francja

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Estrovet 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiivela bydta
kloprostenol

3.

ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

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

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1,00 mg

Roztwor do wstrzykiwa
Klarowny, bezbarwny wodny roztwor.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto (jatéwki, krowy):

indukcja luteolizy pozwalafa na ponowne wysgpienie rui i owulacji w cyklu ptciowym
samic, jaéli produkt podano podczas fazy porujowej;

synchronizacja rui (w przeggu 2 do 5 dni) w jednoc#eie leczonych grupach samic
dojrzatych piciowo;

leczenie cichych rui i schoraenacicy zwjzanych z obecnym lub przetrwatym ciatkiem
z0ltym (zapalenie nggnidwki macicy, ropomacicze);

leczenie jajnikowych torbieli lutealnych;

wywotanie aborcji do 150 dniagzy;

wydalenie zmumifikowanych ptodow;

indukcja porodu.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa u ciezarnych zwierat, chybaze zakaczenie cazy jest paadane.

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

Nie podawa w celu indukcji porodu u bydta przy podejrzenisthgeji wywotanej mechanican
przeszkod lub jesli mozna spodziewasi¢ problemoéw z powodu nieprawidtiowego zémia ptodu.
Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

Nie podawa dazylnie.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Zgtaszano okazjonalne miejscowe zak@ia bakteryjne w miejscach wstrzylia, ktGre mog sie
uogolni.

Czestotliwos¢ zatrzymania toyska mae by zwickszona, gdy podajecsbydiu w celu wywotania
porodu, w zalenosci od czasu leczenia w stosunku do ptkz cigzy.

W bardzo rzadkich przypadkach mday¢ zaobserwowane reakcje typu anafilaktycznego, kit
zagraac zyciu i mog wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Czestotliwas¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:

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

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

- niezbyt czsto (wiecej 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 wigczapc pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformaupich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto (jatowki, krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

Podanie domgniowe z zachowaniem podstawowych zasad aseptyki.

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

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

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

Indukcja porodu: w gigu 10 dni przed oczekiwarlat porodu.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak
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10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzie

Mleko: zero godzin

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie wzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uyerminu wanaosci podanego na
pudetku tekturowym i fiolce po EXP. Termin wasci oznacza ostatni dziedanego miesgca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwietz

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

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¢é 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 rigl&orzyst& z jednorazowych nieprzepuszczalnyekawiczek.
Miejsce przypadkowego rozlania na skppwinno zostaprzemyte wod z mydtem.

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

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani palt podczas postugiwaniaggproduktem.

Cigza:

Nie stosowa u ciezarnych zwierat, chybaze zakaczenie cazy jest paadane.

Laktacja:
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Produkt mae by¢ bezpiecznie stosowany podczas laktaciji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inmedeaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutéi):

Przedawkowanie me powodowa niepokoj i biegunk Efekty te g zwykle przejciowe i ustpuja
bez leczenia.

Niezgodndci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzucado smieci.

O sposoby usuecia bezaytecznych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozawmie na lepsgochrore
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Pudetko z 1 fiollg zawierajca 20 ml
Pudetko z 1 fiollg zawierajca 50 ml
Pudetko z 1 fiollg zawieragca 100 ml

Niektore wielkdgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedizégo.

18



