CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oestrophan, 0,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol 0,25 mg

(w postaci kloprostenolu sodowego)

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zootechniczne:

Bydto - synchronizacja i indukcja rui u jatowek i krow;

Lochy - indukcja porodow.

Lecznicze:

Zaburzenia czynno$ciowe jajnikdw, anestrus poporodowy i anestrus poinseminacyjny (u jalowek:
cicha ruja, utrzymujacy si¢ diestrus, aborcja embrionéw, anestrus laktacyjny, przerwanie cigzy
rzekomej), poporodowe chroniczne zapalenie btony §luzowej macicy, pyometra, przerwanie
fizjologicznej lub patologicznej cigzy (w pierwszej potowie cigzy), leczenie torbieli pecherzykowych
w potaczeniu z HCG lub LHRH, indukcja porodu.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, u ktorych indukcja porodu lub przerwanie cigzy nie jest
wskazane.

Nie stosowa¢ w przypadku spastycznych schorzen drég oddechowych i przewodu pokarmowego.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Przed podaniem leku w celu synchronizacji rui nalezy wykonaé badanie kliniczne narzadow

ptciowych. Synchronizacje rui mozna przeprowadzi¢ u jatowek, u ktorych stwierdzono fizjologiczny
stan narzagdow plciowych oraz osiagni¢cie dojrzatosci fizycznej i plciowe;.



4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Zalecane jest stosowanie rgkawiczek jednorazowych przy podawaniu leku.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Chorzy na astme i inne choroby uktadu oddechowego powinny zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ przy
stosowaniu leku.

W przypadku samoiniekcji lub kontaktu ze skoérg nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy przemy¢
narazone miejsca duza iloscig czystej wody.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Nalezy ochrania¢ igl¢ az do momentu podawania
produktu. W przypadku samoiniekcji nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska i pokazaé
lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Nalezy umyc¢ rece po stosowaniu produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie produktu do indukcji porodow moze si¢ wigzac¢ ze zwigkszonag liczbg zatrzyman tozyska u
kroéw i jatowek.

W miegjscu iniekcji mozliwe sg infekcje wywotywane prze bakterie beztlenowe, szczegdlnie jezeli
warunki higieniczne nie byly zachowane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowac¢ u zwierzat cigzarnych, u ktorych indukcja porodu lub przerwanie cigzy nie jest
wskazane.
Nie ma przeciwwskazan do stosowania produktu w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac¢ produktu razem z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamuja
endogenng synteze prostaglandyn.
Kloprostenol moze nasila¢ dziatanie pochodnych oksytocyny.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Bydto: podanie domig$niowe
Swinie (lochy): podanie domig$niowe

Bydlo:

Synchronizacja rui

Nalezy poda¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej) 2 razy, w odstepie 10 dni.
Pierwsza dawke podaje si¢ w dowolnej fazie cyklu ptciowego (u kréw w okresie 40 — 60 dni

po porodzie). 11 dnia po pierwszym podaniu nalezy poda¢ drugg dawke. 14 dnia (72 — 76 godzin

po drugim podaniu) przeprowadza si¢ inseminacje¢ (bez wzgledu na zewngtrzne objawy rui). 15 dnia
powtarza si¢ inseminacje.

Czynnosciowe choroby jajnikéw

Nalezy poda¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej). Inseminacja powinna by¢
wykonana po pierwszej rui. Jesli ruja nie wystapita, produkt powinien zosta¢ podany ponownie po 11
dniach, z nastgpcza inseminacjg wykonang po 72-76 godz., ewentualnie z ponownym unasiennieniem
nastgpnego dnia.




W kombinowanym leczeniu torbieli pgcherzykowych podaje si¢ 2 ml produktu jednorazowo, nie
wczesniej niz 10-tego dnia po podaniu HCG lub LHRH, po stwierdzeniu pozytywnej odpowiedzi
jajnikow. Ruja wystepuje 3 dnia po podaniu leku.

Poporodowe choroby macicy

Nalezy poda¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej). Jesli istnieja wskazania,
terapia moze by¢ taczona z domacicznym podaniem produktéw piankowych, oraz/lub z irygacja -
najlepiej wykonana jednocze$nie z podaniem produktu. Po 11 dniach nalezy ponownie poda¢ produkt.
Inseminacj¢ wykona¢ 14 dnia, powtdrng inseminacje w 15 dniu.

Przerywanie cigzy i wywolanie poronienia
Nalezy poda¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej). Dalsze postepowanie w
zaleznoéci od stanu klinicznego.

Swinie (lochy):

Indukcja porodow

Nalezy poda¢ jednorazowo dawke 0,7 ml produktu (co odpowiada 0,175 mg substancji czynnej),

w 111 dniu ciazy.

Wigkszos¢ porodow wywolywanych jest w okresie 40 godzin po podaniu produktu, gtownie miedzy
24-35 godzina.

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

Nie stwierdzono.
4.11. Okres(-y) karencji

Bydlo, $winia:
Tkanki jadalne — 4 dni
Mleko — zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace skurcze macicy, prostaglandyny
Kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kloprostenol jest syntetycznym analogiem prostaglandyny F2-alfa oddziatujagcym na jajniki i mig¢$nie
gladkie macicy. Wywotuje luteolizg ciatka zottego oraz wykazuje dzialanie skurczowe na migsniowke
gladka macicy. Jego aktywnos¢ luteolityczna jest okoto 200 — 400 razy wigksza niz naturalnej PGF 2
alfa, aktywnos$¢ skurczowa migsniowki gladkiej macicy po podaniu kloprostenolu jest rownie wysoka.
Zastosowanie produktu w fazie lutealnej cyklu prowadzi do wystgpienia w okresie 48 — 96 godzin od
podania leku objawow rujowych.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ kloprostenolu po domig$niowym podaniu leku wynosi okoto 90%.

U $win po podaniu domigsniowym pojedynczej dawki 200 ug st¢zenie maksymalne w osoczu krwi
(Cmax) na poziomie 0,7 ug/l stwierdza si¢ po czasie Tmax Wynoszacym 1 godz. Po 24 godz. od podania
leku poziom kloprostenolu wynosi okoto 0,04 pg/l. U loch po podaniu dawki 75 pg Cmax na poziomie
okoto 2 g/l pojawia si¢ po czasie Tmax Wynoszacym 30-80 minut. Biologiczny okres pottrwania T,
wynosi w takim przypadku okoto 3 godz. U swin, okoto 50% podanej dawki jest metabolizowane. Lek
niezmieniony i metabolity wydalane sg z moczu i z katem. W moczu zwigzek macierzysty stwierdza
si¢ w okoto 10-14%.



U krow po podaniu domigsniowym dawki 500 ug Crax na poziomie 0,43 pg/l osiggane sg po czasie
Tmax = 30 min. Ti» wynosi wowczas 3 godz. Po 24 godz. stezenie kloprostenolu w osoczu krwi wynosi
0,01 pg/l. Z kolei po podaniu u krow dawki 150 pg, Cmax na poziomie 1,4 pg/l osiagane jest po 90
min. Ti» wynosi w takim wypadku 1,37 godz.

U kréw kloprostenol jest intensywnie metabolizowany w watrobie. Okoto 18% podanej dawki wydala
si¢ w postaci niezmienionej. Lek wydala si¢ gtownie w moczu.

Wplyw na Srodowisko

Z uwagi na intensywny metabolizm w organizmie leczonych zwierzat, kloprostenol nie stanowi
zadnego zagrozenia dla srodowiska.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorokrezol

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu opakowania bezposredniego (10 ml): 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Amputka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajgca 2 ml, pakowana po 10 sztuk w pudetko tekturowe.
Butelka z przezroczystego szkla typu I, zawierajaca 10 ml, zamykana gumowym korkiem typu 1, i
aluminiowym uszczelnieniem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy



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

982/00

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2000 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 05.07.2019 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



