RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Genestran, 75 mikrogrammi/ml slstelahus veistele, hobustele ja sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine:
R(+)-kloprostenool (R(+)-kloprostenoolnaatriumina) 75 mikrogrammi

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Klorokresool 1.0mg

Sidrunhappe monohudraat

Naatriumhidroksiid

Sustevesi

Selge ja I6hnatu suistelahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, hobune, siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veised:

- luteolliiisi indutseerimine inna ja ovulatsiooni taastumise véimaldamiseks toimiva innatsukliga
emasloomadel kasutatuna didstruse ajal

- inna siinkroniseerimine (2 kuni 5 péeva jooksul) samaaegsel manustamisel toimiva innatsukliga
emasloomade riihmas

- vaikse inna ja funktsioneeriva v6i persisteeriva kollakehaga seotud emakahaiguste (endometriit,
plomeetra) ravi

- munasarja luteaaltsistide ravi

- abordi esilekutsumine kuni 150. tiinuspéevani

- mumifitseerunud loote valjutamine

- poegimise indutseerimine (tiinuse kahe viimase nidala jooksul).

Hobused:
- luteoliitisi indutseerimine funktsioneeriva kollakehaga méradel.

Sead:



- poegimise indutseerimine voi siinkroniseerimine (tavaliselt 24 kuni 36 tunni jooksul) alates
113. tiinuspéevast (1. tiinuspaev on paarituse voi kunstliku seemenduse viimane paev).

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada spastiliste respiratoorsete vGi gastrointestinaalsete haigustega loomadel.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kui ei kavatseta indutseerida aborti vGi poegimist.

Mitte kasutada intravenoosseks manustamiseks.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Et vahendada anaeroobsete infektsioonide riski, mis v8ib prostaglandiinide farmakoloogiliste
omadustega seotud olla, tuleb hoolikalt véltida labi saastunud nahapiirkondade sistimist. Stistekohad
tuleb enne manustamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida.

Véltida veterinaarravimi saastumist kasutamise ajal. Lahuse igasuguse muutuse korral tuleb
veterinaarravim hévitada.

Sead: kasutada ainult siis, kui seemenduse tdpne kuupéev on teada. Manustada kdige varem
113. tiinuspéeval. Varasemal manustamisel vdib veterinaarravim kahjustada pdrsaste eluj6ulisust ja
kehamassi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimit peab kasitsema ettevaatlikult, et véltida juhuslikku stistimist iseendale ja otsest
kokkupuudet kasutaja naha v&i limaskestadega. F2a-tllipi prostaglandiinid vBivad Iabi naha imenduda
ja pdhjustada bronhospasme vdi raseduse katkemist. Rasedad voi fertiilses eas naised, astmaatikud ja
teiste hingamisteede haigustega isikud peavad veterinaarravimit késitsedes olema ettevaatlikud.
Veterinaarravimi manustamisel peavad nad kandma kaitsekindaid. Juhuslikul veterinaarravimi
sattumisel nahale tuleb pesta kohe seebi ja veega. Juhuslikul veterinaarravimi sustimisel iseendale
tuleb viivitamatult pd6rduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vi pakendi etiketti. Kui juhusliku
sissehingamise vdi slistimise tdttu peaks tekkima respiratoorne distress, on naidustatud kiiretoimelise
bronhodilataatori, naiteks isoprenaliini v&i salbutamooli inhalatsioon.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veised:

Madramata sagedus (ei saa hinnata Sustekoha pdletik

olemasolevate andmete alusel) Siistekoha infektsioon®

Paramiste peetus?

! Kui intramuskulaarse manustamisega viiakse kudedesse anaeroobsed bakterid, voivad tekkida
anaeroobsed infektsioonid.
2 Parast poegimise esilekutsumist.

Hobused:



Madramata sagedus (ei saa hinnata Sustekoha pdletik
olemasolevate andmete alusel) Siistekoha infektsioon?
Suurenenud higistamine?

Kdhulahtisus?

! Kui intramuskulaarse manustamisega viiakse kudedesse anaeroobsed bakterid, voivad tekkida
anaeroobsed infektsioonid.
2Kerge; ajutine

Sead:

Méaramata sagedus (ei saa hinnata Sustekoha poletik

olemasolevate andmete alusel) Siistekoha infektsioon®

! Kui intramuskulaarse manustamisega viiakse kudedesse anaeroobsed bakterid, voivad tekkida
anaeroobsed infektsioonid.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kui ei kavatseta indutseerida aborti vGi poegimist.

Laktatsioon
Lubatud kasutada laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Oksitotsiini ja kloprostenooli samaaegne kasutamine suurendab toimet emakale.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne.

Veised:

2,0 ml (150 pg).

Inna indutseerimine: kaks pdeva pédrast manustamist soovitatakse inda hoolikalt jélgida.
Inna stinkroniseerimine: manustada preparaati 2 korda 11 péevase vahega.
Hobused:

0,3-0,5 ml (22,5-37,5 pg).

Mdeldud Ghekordseks kasutamiseks.

Sead:

0,7-1,0 ml (52,5-75 pg).

Mdeldud tihekordseks kasutamiseks.

Korki ei tohi labistada rohkem kui 70 korda.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)



R(+)-kloprostenoolile spetsiifilist antidooti ei ole. Veistel ja sigadel Gleannustamise juhte teada ei ole.
Hobustel vdib R(+)-kloprostenooli ileannus p&hjustada médduvat diarréad, suurenenud higistamist
kaelapiirkonnas ja kehatemperatuuri kerget langust.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veised ja hobused:

Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.
Piimale: 0 tundi.

Sead:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 paev.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

41 ATCvet kood:
QG02AD90

4.2 Farmakodinaamika

Veterinaarravim sisaldab toimeainena R(+)-kloprostenooli, stinteetilise prostaglandiinkloprostenooli
bioloogiliselt aktiivset komponenti, mis toimib sarnaselt looduslikule PGF2a-le. Kuna veterinaarravim
sisaldab ainult bioloogiliselt aktiivset komponenti R(+)-kloprostenooli, piisab miomeetriumile
luteolliutilise ja/vdi stimuleeriva toime tekitamiseks vaikesest annusest.

4.3 Farmakokineetika

Kloprostenool imendub kiirelt. On tBestatud, et veistel saabub suurim plasma kontsentratsioon (Tmax)
Uhe tunni jooksul ja alanemine t %2 -ga 40 kuni 80 minutit. VValjutamine toimub uriini ja roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvitud, | tadpi klaasist, 20 ml vdi 50 ml sustelahust sisaldavad viaalid klorobutttlkummist
punnkorgi ja alumiiniumkattega.



Pakendid:

Pappkarp he 20 ml viaaliga.

Pappkarp tihe 50 ml viaaliga.

Pappkarp viie 20 ml viaaliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaéatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

aniMedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1689

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.02.2012

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

