CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

LUTEOSYL 0.075 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (BE, BG, CZ, FR, DE, EL, HU, IT,
PT, RO, SK, ES, NL)

Prellim 0.075 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

d-Kloprostenol (w postaci d-kloprostenolu sodowego) ..........cccvveneeenee. 0,075 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorokrezol 1 mg

Etanol (96%)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwodr, wolny od czastek w zawiesinie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy) i $winie (lochy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo (krowy)

Wskazania do reprodukcji: synchronizacja lub indukcja rui. Wywolywanie porodu.

Wskazanie lecznicze: zaburzenia czynnosci jajnika (przetrwale ciatko zoétte, torbiel ciatka zoltego),
przerwanie cigzy zwigzane z mumifikacja ptodu, zapalenie blony §luzowej macicy/ropomacicze,

op6zniona inwolucja macicy.

Swinie (lochy)
Wskazania do reprodukcji: wywotywanie porodu.

3.3 Przeciwwskazania

Patrz punkt 3.7



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza. Nie stosowaé u zwierzat ze spastycznoscia drog oddechowych lub chorobami zotadka i
jelit.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Podobnie jak w przypadku podawania pozajelitowego kazdej substancji, nalezy przestrzegaé
podstawowych zasad antyseptycznych. Miejsce wstrzykniecia nalezy doktadnie oczyscic i
zdezynfekowac¢, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia bakteriami beztlenowymi.

Swinie: uzywaé tylko wtedy, gdy znana jest doktadna data unasieniania. Podaé¢ najwczesniej 113-ego
dnia cigzy. Weterynaryjny produkt leczniczy podany przed czasem moze ostabi¢ zywotno$¢ i wage
prosiat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podobnie jak wszystkie prostaglandyny F»,, d-kloprostenol moze by¢ wchtaniany przez skore,
powodujac skurcz oskrzeli i poronienie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi. Kobiety w cigzy, kobiety w
wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z zaburzeniami oskrzelowymi lub innymi problemami
oddechowymi powinny unikac jakiegokolwiek kontaktu z produktem lub uzywac jednorazowych
rekawic z tworzyw sztucznych podczas podawania produktu.

Nalezy ostroznie pracowa¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym w celu uniknigcia
PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI LUB KONTAKTU ZE SKORA.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci z oddychaniem, spowodowanych przypadkowym wniknigciem
produktu przez drogi oddechowe lub jego wszczepieniem, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska.

Po przypadkowym rozlaniu na skérg nalezy niezwtocznie zmy¢ produkt woda z mydtem.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu podania!

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia'
zwierzat, wigezajac pojedyncze Zgorzel gazowa w miejscu wstrzykniecia'
raporty):

'Typowe reakcje miejscowe na zakazenie beztlenowcami dotyczg gtownie krow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organoéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjnej.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Nie stosowa¢ w trakcie calego okresu cigzy, chyba ze pozadane jest wywotanie porodu lub
terapeutyczne przerwanie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ u zwierzat leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamujg one
synteze endogennych prostaglandyn.
Podanie kloprostenolu moze nasila¢ dziatanie innych $rodkow kurczacych macice.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie wytacznie domig$niowe:

Bydio (krowy): zalecana dawka wynosi 0,150 mg d-kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 2 ml na
ZWierze.

—Wywolywanie rui (takze u krow o stabej lub cichej rui): Po ustaleniu obecnosci ciatka zoltego (6-18
dnia cyklu) nalezy poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy. Ruja z reguty pojawia si¢ w ciagu 48-60
godzin. Inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ 72-96 godzin po tym leczeniu. Jesli ruja nie wystapi,
nalezy powtorzy¢ wstrzyknigcie po 11 dniach.

—Wywolywanie porodu: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 270 dniu cigzy; poréd powinien
wystapi¢ 30-60 godzin po leczeniu.

—Synchronizacja rui: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy dwa razy (w przeciggu 11 dni).
Sztuczng inseminacje nalezy przeprowadzi¢ 72 i 96 godzin po drugim wstrzyknieciu.

—Zaburzenie czynnoSci jajnika: Po ustaleniu obecnosci ciatka zéttego nalezy poda¢ weterynaryjny
produkt leczniczy i unasienni¢ w trakcie pierwszej rui po leczeniu. Jesli ruja nie wystapi, nalezy
ponowi¢ badanie ginekologiczne i ponownie dokona¢ wstrzyknigcia 11 dni po pierwszym leczeniu.
Inseminacje nalezy przeprowadzi¢ 72-96 godzin po leczeniu.

—Zapalenie blony sluzowej macicy lub ropomacicze: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie potrzeby powtorzy¢ leczenie 10-11 dni poznie;j.

—Przerwanie ciazy: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w trakcie pierwszej potowy ciazy.
—Mumifikacja plodu: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Pt6d zostanie
wydalony po 3 lub 4 dniach.

—Opozniona inwolucja macicy: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego , a jezeli jest
to wskazane, powtorzy¢ leczenie raz lub dwa razy co 24 godziny.

Swinie (lochy): zalecana dawka wynosi 0,075 mg d-kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 1 ml na
ZWierze.

—Wywolywanie porodu: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 112 dniu cigzy. Powtorzy¢ po 6
godzinach. Alternatywnie, 20 godzin po dawce poczatkowej d-kloprostenolu mozna poda¢ srodek
zwigkszajacy aktywno$¢ btony migsniowej macicy (oksytocyne lub karazolol). Zgodnie z protokotem
dwukrotnego podawania, w okoto 70% przypadkow porod wystepuje w ciggu 20-30 godzin po
pierwszym zastosowaniu produktu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach oceniajacych bezpieczenstwo nie stwierdzono zdarzen niepozadanych po podaniu dawki
10-krotnie wyzszej od dawki lecznicze;j.

W zwigzku z tym, Ze nie zidentyfikowano specyficznej odtrutki, w przypadku przedawkowania
zalecane jest leczenie objawowe.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Krowy: Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: Zero godzin.
Maciory: Tkanki jadalne: 1 dzien.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QG02AD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy oparty jest na prawoskretnym kloprostenolu (d-Cloprostenol),
syntetycznym analogu prostaglandyny Fa.

d-Kloprostenol jest biologicznie czynnym luteolitycznym sktadnikiem kloprostenolu i powoduje okoto
3,5-krotny wzrost aktywnosci.

W fazie luteinizujacej cyklu rujowego d-kloprostenol wywotuje szybka regresje ciatka zoltego i
spadek poziomu progesteronu. Zwigkszone uwalnianie hormonu stymulujacego rozwdj pecherzykow
Graafa (FSH) umozliwia dojrzewanie nowego pgcherzyka, wystapienie rui i owulacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne wykazaly szybkie wchtanianie d-kloprostenolu. Kilka minut po podaniu
domigéniowym obserwowano najwyzsze stezenie we krwi oraz szybka dyfuzje¢ do jajnikow i macicy,
narzadéw, w ktorych maksymalne stezenie jest osiaggane w ciaggu 10-20 minut po podaniu.

Po domig$niowym podaniu 150 pg d-kloprostenolu u krowy najwyzsze stezenie w 0soczu (Craks) 0
warto$ci 1,4 pg/l uzyskano po okoto 90 minutach, podczas gdy czas potowicznego rozpadu (tv)
wynosi przecigtnie 1 godz. 37 minut.

U macior Cpaks 0 wartosci okoto 2 ug/l obserwuje si¢ pomigdzy 30 a 80 minutami od podania 75 ug d-
kloprostenolu, a czas potowicznego rozpadu wynosi przecietnie 3 godziny 10 minut.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
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Bezbarwna szklana fiolka typu II z korkiem z gumy butylowej typu I i kapslem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowania:

1 szklana fiolka o pojemnosci 20 ml w pudetku tekturowym.
5 szklanych fiolek po 20 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Syva S.A.

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

1926/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke 20 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 5 szklanych fiolek 20 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

d-Kloprostenol (w postaci d-kloprostenolu sodowego) 0,075 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
5x 20 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy) i $winie (lochy).

| 5.  WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie domie$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Krowy: Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: Zero godzin.

Maciory: Tkanki jadalne: 1 dzien.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Syva S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1926/09

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
Fiolka 20 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
d-Kloprostenol (w postaci d-kloprostenolu sodowego) 0,075 mg

| 3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

LUTEOSYL 0,075 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
d-Kloprostenol (w postaci d-kloprostenolu sodowego) ...........ccuveneeeee. 0,075 mg

Substancje pomocnicze:
ChIOTOKIEZOL ... 1 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan, wolny od czastek w zawiesinie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy) i $winie (lochy).

4. Wskazania lecznicze

Bydlo (krowy)

Wskazania do reprodukcji: synchronizacja lub indukcja rui. Wywotywanie porodu.

Wskazanie lecznicze: zaburzenia czynnos$ci jajnika (przetrwale ciatko zotte, torbiel ciatka zoltego),
przerwanie cigzy zwigzane z mumifikacja ptodu, zapalenie btony §luzowej macicy/ropomacicze,
opozniona inwolucja macicy.

Swinie (lochy)

Wskazania do reprodukeji: wywotywanie porodu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w trakcie calego okresu cigzy, chyba ze pozadane jest wywotanie porodu lub
terapeutyczne przerwanie cigzy. Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub
na dowolng substancje pomocnicza. Nie stosowac u zwierzat ze spastycznoscig drog oddechowych lub
chorobami zotadka i jelit.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Podobnie jak w przypadku podawania pozajelitowego kazdej substancji, nalezy przestrzegaé
podstawowych zasad antyseptycznych. Miegjsce wstrzyknigcia musi by¢ doktadnie oczyszczone i
zdezynfekowane w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia bakteriami beztlenowymi.
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Swinie: uzywaé tylko wtedy, gdy znana jest doktadna data unasieniania. Poda¢ najwczeéniej 113-ego
dnia cigzy. Weterynaryjny produkt leczniczy podany przed czasem moze ostabi¢ Zzywotno$¢ i wage
prosiat.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podobnie jak wszystkie prostaglandyny F., d-kloprostenol moze by¢ wchtaniany przez skore,
powodujac skurcz oskrzeli i poronienie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi. Kobiety w ciazy, kobiety w
wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z zaburzeniami oskrzelowymi lub innymi problemami
oddechowymi powinny unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z produktem lub uzywa¢ jednorazowych
rekawic z tworzyw sztucznych podczas podawania produktu.

Nalezy ostroznie pracowa¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym w celu uniknigcia
PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI LUB KONTAKTU ZE SKORA

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci z oddychaniem, spowodowanych przypadkowym wniknigciem
produktu przez drogi oddechowe lub jego wszczepieniem, nalezy natychmiast zwroci¢ sie o pomoc
lekarska.

Po przypadkowym rozlaniu na skore nalezy niezwlocznie zmy¢ produkt wodg z mydiem.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Ciaza:
Nie stosowa¢ w trakcie calego okresu ciazy, chyba ze chodzi o wywotanie porodu lub terapeutycznego
przerwania cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac u zwierzat leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamuja
syntezg endogennych prostaglandyn.

Podanie kloprostenolu moze nasila¢ dziatanie innych $rodkow kurczacych macice.

Przedawkowanie:

W badaniach oceniajacych bezpieczenstwo nie stwierdzono zdarzen niepozadanych po podaniu dawki
10-krotnie wyzszej od dawki lecznicze;j.

W zwiazku z tym, ze nie zidentyfikowano specyficznej odtrutki, w przypadku przedawkowania
zalecane jest leczenie objawowe.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja w miejscu podania!

Opuchlizna w miejscu wstrzykniecia!
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Zgorzel gazowa w miejscu wstrzykniecia'

'Typowe reakcje na zakazenie beztlenowcami dotyczg glownie krow.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222
Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie wylacznie domigsniowe:

Bydlo (krowy): zalecana dawka wynosi 0,150 mg d-kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 2 ml na
ZWierze.

— Wywolywanie rui (takze u kréw o stabej lub cichej rui): Po ustaleniu obecnosci ciatka zottego (6-
18 dnia cyklu) nalezy poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy. Ruja z reguty pojawia si¢ w ciagu 48-
60 godzin. Inseminacje¢ nalezy przeprowadzi¢ 72-96 godzin po tym leczeniu. Jesli ruja nie wystapi,
nalezy powtorzy¢ wstrzyknigcie po 11 dniach.

— Wywolywanie porodu: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 270 dniu cigzy; pordd powinien
wystapi¢ 30-60 godzin po leczeniu.

— Synchronizacja rui: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy dwa razy (w przeciggu 11 dni).
Sztuczng inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ 72 i 96 godzin po drugim wstrzyknigciu.

— Zaburzenie czynno$ci jajnika: Po ustaleniu obecnosci ciatka zottego nalezy podaé weterynaryjny
produkt leczniczy i unasienni¢ w trakcie pierwszej rui po leczeniu. Jesli ruja nie wystapi, nalezy
ponowi¢ badanie ginekologiczne i ponownie dokona¢ wstrzyknigcia 11 dni po pierwszym leczeniu.
Inseminacje¢ nalezy przeprowadzi¢ 72-96 godzin po leczeniu.

— Zapalenie blony $luzowej macicy lub ropomacicze: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie potrzeby powtorzy¢ leczenie 10-11 dni poznie;j.

— Przerwanie ciazy: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w trakcie pierwszej potowy cigzy.

— Mumifikacja plodu: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Pt6d zostanie
wydalony po 3 lub 4 dniach.

— Opozniona inwolucja macicy: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego , a jezeli jest
to wskazane, powtorzy¢ leczenie raz lub dwa razy co 24 godziny.

Swinie (lochy): zalecana dawka wynosi 0,075 mg d-kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 1 ml na
ZWierze.

— Wywolywanie porodu: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 112 dniu cigzy. Powtorzy¢ po 6
godzinach. Alternatywnie, 20 godzin po dawce poczatkowej d-kloprostenolu mozna poda¢ srodek
zwickszajgcy aktywno$¢ blony migsniowej macicy (oksytocyne lub karazolol). Zgodnie z protokotem
dwukrotnego podawania, w okoto 70% przypadkow porod wystepuje w ciggu 20-30 godzin po
pierwszym zastosowaniu produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Tak jak przy pozajelitowym podawaniu jakiejkolwiek substancji, nalezy przestrzegac¢ podstawowych
zasad antyseptyki. Miejsce wstrzyknigcia musi by¢ doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane, aby
ograniczy¢ ryzyko zakazenia bakteriami beztlenowymi.
10. Okresy karencji
Krowy: Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mileko: Zero godzin.
Maciory: Tkanki jadalne: 1 dzien.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1926/09

Wielkos$¢ opakowania:

1 szklana fiolka o pojemnosci 20 ml w pudetku tekturowym.
5 szklanych fiolek po 20 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Leo6n

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel:
Grabikowski-Grabikowska PPHU , INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska Tel.: +48 87 429 17 19

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabkowski-Grabikowska PPHU , INEX" Sp.j.

ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska

Tel.: +48 795 128 650

E-mail : bezpieczenstwo@biofaktor.pl
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