CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ALFAGLANDIN C 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Na ml:

Substancja czynna:
Kloprostenol 0,25 mg (w postaci soli sodowej kloprostenolu)

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydtlo.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

— Ropomacicze (pyometria)

—  Ciche ruje (suboestrus)

—  Synchronizacja rui

- Wywolywanie poronienia do 150. dnia ciazy o nieprawidlowym przebiegu
— Leczenie jajnikowych torbieli lutealnych

— Indukcja porodu

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat w cigzy, kiedy nie jest zamierzone wywolanie porodu lub poronienia.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy uwzgledni¢ 4-5 dniowy okres refrakcji po owulacji, podczas ktérego bydlo jest niewrazliwe na
luteolityczne dziatanie prostaglandyn.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Podawac, wykonujgc zastrzyk domigsniowy z zachowaniem zwyczajowych srodkéw ostroznosci i

aseptyki.
Nalezy uwazac, aby nie poda¢ zastrzyku w obrebie mokrej lub zabrudzonej skéry.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Prostaglandyny typu F,, moga si¢ wchianiaé przez skére i powodowaé stany spastyczne
oskrzeli lub poronienie.

- Bezposredni kontakt ze skorg lub oczami moze powodowaé podraznienie i reakcje alergiczne.

- Kobiety w cigzy lub planujace ciaz¢ nie powinny podawaé tego produktu.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci na kloprostenol lub chlorokrezol powinny unika¢ kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Poniewaz ten produkt leczniczy weterynaryjny wchlania si¢ przez skore, nalezy zachowaé
ostroznos¢ przy jego wykorzystywaniu — zwlaszcza w przypadku kobiet w okresie
rozrodezym, 0sob chorujgcych na astme oraz 0séb, u ktérych wystepuja problemy z
oskrzelami oraz inne problemy zwigzane z ukladem oddechowym.

- Unikac¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

- Unikac¢ przypadkowej samoiniekcji.

- Nosi¢ rekawiczki.

- W przypadku przypadkowego kontaktu produktu weterynaryjnego leczniczego ze skorg lub
oczami dany obszar nalezy natychmiast obficie przephuka¢ woda.

- W razie przypadkowej samoiniekcji lub wystapienia probleméw z ukladem oddechowym
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Otrzymano zgloszenia czasami wystgpujacych miejscowych infekcji bakteryjnych w miejscu
wstrzykniecia .

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowaé w ciazy, jezeli celem uzycia leku nie ma by¢ wywolanie porodu lub przerwanie cigzy o
nieprawidlowym przebiegu.

Produkt leczniczy nie ma negatywnego wpltywu na plodnosé. Po leczeniu kloprostenolem i
inseminacji lub naturalnym zaplodnieniu nie odnotowano negatywnego wplywu produktu leczniczego
na potomstwo.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu ma synergistyczne dzialanie zwigkszajace wplyw
produktu leczniczego na kurczliwosé migsniowki macicy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Iniekcja domigsniowa: 0,5 mg (2 ml) kloprostenolu na osobnika.

Synchronizacja rui: dwie iniekcje w odstepie 11 dni.

Wywolywanie poronienia w przypadku ciazy o nieprawidlowym przebiegu: pomiedzy 5.1 150. dniem

od inseminacji.
Wywolywanie porodu: do 10 dni przed oczekiwanym terminem porodu.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Produkt leczniczy cechuje szeroki margines bezpieczenstwa. Brak dostepnej odtrutki.

4.11  Okres (-y) karencji



Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: prostaglandyny

Kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kloprostenol to syntetyczny analog prostaglandyn, strukturalnie pochodzacy od prostaglandyny F2a.
Jest to produkt leczniczy o silnym dzialaniu luteolitycznym przeznaczony do stosowania u bydia.
Kloprostenol wywotuje funkcjonalny i morfologiczny zanik ciatka zoltego (luteolizg), po ktérym
nastepuje przywrocenie rui i prawidlowej owulacji.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym u kréw stwierdzono nastepujace wartosci parametrow
farmakokinetycznych: maksymalne stezenie po 16 minutach i okres péltrwania (T1/2) wynoszacy 44
minuty. Te parametry wskazuja na szybkie wchianianie produktu leczniczego z miejsca podania oraz
szybka eliminacj¢ z organizmu. Po domigsniowym podaniu krowom 0,5 mgi 10 mg (C14)
kloprostenolu odnotowano wydalanie substanciji aktywnej z moczem na poziomie odpowiednio 58% i
56%. Podstawowe metabolity wykrywane w moczu to kloprostenol w niezmienionej postaci i kwas
tetranoru.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Chlorokrezol

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
Brak zgodnosci produktu z produktami o silnym odczynie kwasowym/zasadowym.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed swiatlem. Chronié¢ przed mrozem.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w lodowee (2 °C — 8 °Q).

6.5.  Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego



Fiolki 20 ml typu II ze szkla bursztynowego, zamkniete korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym kapslem.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland BV
P.O. Box 78

3440 AB Woerden
Holandia

Tel.: 0031-348416945
Faks: 0031-348483676

e-mail: alfasan(@wxs.nl

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat - Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii



