CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



APRANDZONO
pod jzgledem ME: ylorycznymm
2.- g NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
2022 -0

“Estrovet 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta (PL)

Bioestrovet 0.250 mg/ml solution for injection for cattle (AT, BG, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES,
FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, MT, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
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, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny wodny roztwor.

4. DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (jatéwki, krowy)

4.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo (jatéwki, krowy):

— indukcja luteolizy pozwalajaca na ponowne wystapienie rui i owulacji w cyklu plciowym
samic, jesli produkt podano podczas fazy porujowej;

— synchronizacja rui (w przeciggu 2 do 5 dni) w jednoczesnie leczonych grupach samic
dojrzalych piciowo;

— leczenie cichych rui i schorzen macicy zwiazanych z obecnym lub przetrwalym ciatkiem
z6ltym (zapalenie mig$niowki macicy, ropomacicze);

— leczenie jajnikowych torbieli lutealnych;

— przerwanie cigzy do 150 dnia cigzy;

— wydalenie zmumifikowanych ptodéw;

— indukcja porodu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u ciezarnych zwierzat, chyba ze zakonczenie cigzy jest pozadane.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, zoladkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie podawa¢ w celu indukcji porodu u bydta przy podejrzeniu dystocji wywotanej mechaniczng
przeszkoda lub jesli mozna spodziewaé si¢ probleméw z powodu nieprawidtowego ulozenia ptodu.



Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie podawaé dozylnie. .

4.4 Specjalne ostrzezenia

Okres niewrazliwosci bydta na luteolityczne dziatanie prostaglandyn trwa cztery do pigciu dni po
owulacji.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne srodki ostroznosci dotvezace bezpiecznego stosowania u docelowvch gatunkéw zwierzat:

Podczas indukgji rui u bydta: wymagane jest doktadne wykrywanie rui od 2. dnia po wstrzyknigciu.
Przy przerywaniu cigzy najlepsze wyniki sg uzyskiwane przed 100. dniem cigzy. Rezultaty sg mniej
wiarygodne migdzy 100. a 150. dniem ciazy.

Indukowanie cigzy lub aborcji moze zwiekszaé ryzyko komplikacji, zatrzymania tozyska, $mierci
plodu i zapalenia macicy. ‘

W celu zmniejszenia ryzyka zakazen beztlenowcami (np. obrzeki, trzeszczenia), ktére moga by¢
zwigzane z wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy unikaé wstrzyknigé poprzez
zanieczyszczone obszary skoéry. Przed podaniem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé miejsca
wstrzykiwania.

Specialne $rodki ostroznoéci dla oséb podajacvch wetervnarviny produkt leczniczv zwierzetom:

Prostaglandyny typu F»a, takie jak kloprostenol, moga by¢ wchloniete przez skére oraz blony sluzowe
i mogg wywolaé skurcz oskrzeli lub poronienie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skérg lub blonami $luzowymi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas pracy z produktem w celu uniknigcia samoiniekcji lub kontaktu
ze skora. Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym, osoby cierpigce na astme oraz osoby ze
schorzeniami oskrzelowymi lub innymi ze strony uktadu oddechowego powinny unikaé wszelkiego
kontaktu z produktem.

Podczas podawania produktu nalezy korzysta¢ z jednorazowych, nieprzepuszczalnych rekawic. Umy¢
rece po podawaniu produktu. Nie nalezy jesc, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem.

Miejsce przypadkowego rozlania na skoére powinno zostaé przemyte wodg z mydiem.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skére, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarska, zwlaszcza ze moze wystapi¢ skrécenie oddechu, oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane

Zglaszano miejscowe zakazenia bakteryjne w miejscach wstrzyknigcia, ktére mogg si¢ uogélnic.

W przypadku indukcji porodu, czestotliwosé zatrzymania tozyska moze si¢ zwigksza¢ w zaleznosci od
czasu migdzy data poczecia a zastosowaniem produktu.

Bardzo rzadko obserwuje si¢ reakcje typu anafilaktycznego, ktére moga zagrazaé zyciu i moga
wymagac¢ natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigceej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Nie stosowaé u cigzarnych zwierzat, chyba ze zakonczenie cigzy jest pozadane.

Laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawaé produktu wraz z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz moga one
hamowa¢ syntez¢ endogennych prostaglandyn.
Aktywno$¢ innych srodkéw przyspieszajacych pordd moze byé zwigkszona po podaniu kloprostenolu.

4.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

0,5 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 2 ml produktu na zwierze.

W celu synchronizacji rui u bydta zaleca si¢, aby produkt podaé dwa razy z przerwa 11 dni pomigdzy
wstrzyknigciami.

Zakonczenie nieprawidtowej cigzy: pomiedzy 5. a 150. dniem po unasienianiu.

Indukcja porodu: w ciggu 10 dni przed oczekiwana data porodu.

Zaleca sig, aby fiolka nie byta nakluta wigcej niz 10 razy oraz zeby uzywac odpowiedniej wielkosci
fiolki dobranej do danej sytuacji. Dodatkowo powinno si¢ korzysta¢ z automatycznej strzykawki lub
odpowiedniej igly do pobierania produktu w fiolkach 50 ml i 100 ml w celu uniknigcia nadmiernego
nakluwania korka.

4.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielanin natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze wigza¢ si¢ z niepokojem, podwyzszonym tetnem, zwigkszona czgstoscia
oddechéw, skurczem oskrzeli, podwyzszong cieplota ciala, zwigkszonym wydalaniem moczu,
$linieniem si¢ i biegunkg. Objawy te sg zwykle przejéciowe i mijaja bez leczenia. Nie sa dostepne
odtrutki.

4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mileko: zero godzin.

5.  DANE FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki uktadu moczowo-piciowego i hormony piciowe, inne leki
ginekologiczne, leki kurczace macice, prostaglandyny.
Kod ATC vet: QG02AD90

5.1 Dane farmakodynamiczne

Kloprostenol sodu (mieszanina racemiczna) jest analogiem prostaglandyny F,o (PGF20) do stosowania
u bydia. Produkt jest silnym $rodkiem luetolitycznym. Prowadzi do funkcjonalnego i morfologicznego
zaniku ciatka z6ttego (luteolizy) u bydta, po ktérym powraca ruja i prawidiowa owulacja.

Ponadto ta grupa substancji ma dziatanie skurczowe na migsnie gtadkie (macica, przewod
pokarmowy, drogi oddechowe, uklad naczyniowy).

Produkt ten nie wykazuje aktywnosci androgennej, estrogennej ani przeciw progesteronowej, a jego
dziatanie na cigz¢ wynika z wlasciwosci luteolitycznych.

W dawkach farmakologicznych nie obserwuje si¢ ujemnych skutkow. W przeciwienstwie do innych
analogéw prostaglandyn nie ma aktywnosci tromboksanu A; i nie prowadzi do agregacji plytek krwi.
Kloprostenol nie zaburza ptodnosci. Nie odnotowano szkodliwego wplywu na potomstwo poczgte w
rui po leczeniu.



5.2 Dane farmakokinetyczne

Przeprowadzono badania metaboliczne z uzyciem 15 —1*C-kloprostenolu na bydle (po podaniu i.m.) w
celu okreslenia poziomu pozostatosci. Kinetyka kloprostenolu po podaniu doustnym nie byta badana.
Badanie kinetyki wskazuje, ze zwigzek jest bardzo szybko wchlaniany z miejsca wstrzykniecia, ulega
metabolizmowi i nastgpnie jest wydalany w mniej wigcej rownych czesciach z moczem i katem. U
kréw znaczna czg¢$¢ dawki jest wydalana w ciggu 0-4 godzin, a wigkszo$¢ dawki jest wydalana w
ciggu 24 godzin. Gtéwna $ciezka metaboliczng wydaje sig by¢ B-oksydacja do kwasdw tetranorowego
lub dinorowego kloprostenolu. Szczyt radioaktywnosci we krwi zaobserwowano w ciggu 1 godziny po
dawce parenteralnej i spadat przy ti» pomigdzy 1 a 3 godzing w zaleznosci od gatunku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Kwas cytrynowy
Sodu cytrynian

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynarynymi.

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 Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej pokrytej folia
FluoroTec (ETFE) i polipropylenowym kapslem typu flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko z 1 fiolkg zawierajaca 20 ml
Pudetko z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml
Pudetko z 1 fiolkg zawierajaca 100 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.



7. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski

Polska

Tel. 95 7285500

e-mail: info.pl@vetoquinol.com

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

2683/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu02/08/2017.
Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

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

Nie dotyczy




