VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Estrumat vet. 250 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:
Vaikuttava aine:

Kloprostenoli 250 mikrogrammaa
(vastaten 263 mikrogrammaa kloprostenolinatriumia)

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaédkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsyylialkoholi 20,00 mg

Sitruunahappo

Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, vériton liuos, joka ei kdytannossa sisalla vieraita partikkeleita.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Nauta (lehmaé ja hieho), vuohi (kuttu), hevonen (tamma), aasi (tamma), sika (emakko ja ensikko).
3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta (lehma4 ja hieho):

- Kiiman induktio ja synkronointi lehmilla ja hiehoilla, joilla on toimiva keltarauhanen.
Kiiman induktio hiljaisen kiiman (subestrus) hallinnan apuna.
Kliinisen ja subkliinisen endometriitin hoito elaimill4, joilla on toimiva keltarauhanen.
Munasarjojen luteaalikystien hoito.
Poikimisen k&ynnistdminen 270 tiineyspéivén jalkeen.
Tiineyden keskeyttdminen tiineyden 150. pdivaan asti.

Vuohi (kuttu):
- Kiiman induktio ja synkronointi kutuilla, joilla on toimiva keltarauhanen astutuskauden aikana.

Hevonen (tamma):
- Kiiman induktio ja synkronointi tammoilla, joilla on toimiva keltarauhanen.
- Varhaisen tiineyden keskeyttdminen 5. ja 120. tiineyspaivan valilla.



Aasi (tamma):
- Kiiman induktio tammoilla, joilla on toimiva keltarauhanen.

Sika (emakko ja ensikko):
- Porsimisen induktio yksi tai kaksi pdivaé ennen arvioitua porsimispaivaa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eldimille, ellei tarkoituksena ole tiineyden keskeyttaminen tai synnytyksen
kaynnistdminen.

Ei saa antaa synnytyksen kaynnistdmiseksi elaimille, joilla epéilladn dystokiaa mekaanisen esteen tai
sikion epdnormaalin asennon ja/tai virhetarjonnan takia.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on heikentynyt sydén- tai verisuonitoiminta, bronkospasmi tai
ruoansulatuskanavan heikentynyt motiliteetti.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ovulaation jalkeen on useiden paivien refraktorinen jakso (esim. naudoilla ja hevosilla 4-5 paivaa),
jolloin naaraat eivat ole herkkia prostaglandiinien luteolyyttiselle vaikutukselle.

Parhaat tulokset nautojen tiineyden keskeytyksissd saadaan ennen tiineyden 100. péivaa. Tulokset ovat
vahemman luotettavia 100. ja 150. tiineyspéivan valilla.

Fysiologinen tila ja hoidon ajankohta voivat vaikuttaa siihen, miten emakot ja ensikot vastaavat
porsimisen k&ynnistdmiseen. Valtaosa eldimistd, 95 %, aloittaa porsimisen 36 tunnin kuluessa
hoidosta. Suurimman osan voidaan odottaa reagoivan 24 +/- 5 tunnin kuluessa injektiosta, paitsi
tapauksissa, joissa spontaani porsiminen on lahella.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Injektiokohdan vasokonstriktiosta johtuvien anaerobisten infektioiden riskin vahentamiseksi
injektioita kontaminoituneille (kosteille tai likaisille) ihoalueille tulee vélttaa. Puhdista ja desinfioi
injektiokohdat huolellisesti ennen antoa.

Ei saa antaa laskimoon.

Kaikkien eldinten tilaa on seurattava riittdvésti hoidon jalkeen.

Synnytyksen tai tiineyden keskeyttdminen voi aiheuttaa dystokiaa, kuolleena syntymista ja/tai
metriittia. Jalkeisten jadminen voi liséantyé riippuen hoidon ajankohdasta suhteessa
hedelmditysajankohtaan.

Ennenaikainen porsimisen induktio alentaa porsaan syntyméapainoa ja lisaa kuolleena syntyneiden
porsaiden seka elinkelvottomien ja kehittymattdmien porsaiden maaraa. On tarkead, ettd
keskimé&arainen tiineysaika lasketaan kullakin tilalla aiemmista tiedoista eika tiineyden kestoa
ennakoida enempaa kuin kahdella paivalla.

Injektio rasvakudokseen voi johtaa eldinladkkeen epataydelliseen imeytymiseen.

Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa prostaglandiini F2a-aktiivisuuteen liittyvia vaikutuksia,
kuten tihentynytta virtsaamista ja ulostamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

F2a-tyypin prostaglandiinit, kuten kloprostenoli, voivat imeytyd ihon kautta ja aiheuttaa
bronkospasmin tai keskenmenon. Eldinlaéketté kasiteltdessd on noudatettava varovaisuutta, jotta
valtytddn vahinkoinjektiolta tai ihokosketukselta.

Raskaana olevien naisten, hedelmallisessé idssa olevien naisten, astmaatikkojen ja henkildiden, joilla
on muita hengitystiesairauksia, tulee valttaa kasittelyn yhteydessa kosketusta tahan eldinladkkeeseen.
Elainladketta kasiteltdessa on kaytettavé henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lapaisemattomié
kasineita.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, se on valittémaésti pestava pois saippualla ja vedelld. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, kédanny valittémasti




ladkarin puoleen etenkin, jos esiintyy hengenahdistusta, ja ndyta hanelle pakkausseloste tai

myyntipaallys.

Tama eléinlaake voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. HenkilGiden, joiden tiedetédén olevan yliherkkia
bentsyylialkoholille, tulee valttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Pese kadet kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta (lehma4 ja hieho):

Harvinainen
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Pistoskohdan infektio®

Hyvin harvinainen

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Anafylaksia?,

Lisaantynyt hengitystiheys?,

Sydamen lyontitiheyden nopeutuminen?,

Vatsakipu®, Ripuli®®,

Koordinaatiohairiot?,

Makuulla olo?,

Jalkeisten jaaminen®, Metriitti*, Dystokia*, Kohtukuolema?*,
Levottomuus, Toistuva virtsaaminen3®

1 Saattaa esiinty4, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jélkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kayttaa heti infektion ensimmadisten
merkkien ilmaantuessa. N&iden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kéytettdva huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitonta ladkarinhoitoa. VVoi olla hengenvaarallinen.

3 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

4 Voi johtua poikimisen kaynnistamisesta tai tiineyden keskeyttamisesta. Poikimisen kaynnistaminen voi lisata jalkeisten
jadmisen esiintyvyyttériippuen hoidon ajankohdasta hedelmdityspaivaan verrattuna.

5 Jos naitd vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa injektiosta ja ne haviavat yleensa tunnin kuluttua.

Vuohi (kuttu):

Harvinainen
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Pistoskohdan infektio*

Hyvin harvinainen

(< 1 elin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Anafylaksia?

! Saattaa esiintyd, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jélkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdyttaa heti infektion ensimmaisten
merkkien ilmaantuessa. Ndiden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kaytettdvé huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitonta ladkarinhoitoa. VVoi olla hengenvaarallinen.

Hevonen (tamma):

Melko harvinainen
(1-10 el&inta 1 000 hoidetusta
eldimestd):

Poikkeava kiima!

Harvinainen
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Pistoskohdan infektio?

Hyvin harvinainen

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Anafylaksia®,

Lisaantynyt hengitystiheys*,
Nopeutunut sydamen lyontitiheys 4,
Lisaantynyt hikoilu*®,

Vatsakipu?, Koliikki®, Ripuli*®,
Koordinaatiohairiot*, Lihasvapina®,




Makuulla olo*, Ruumiinlammeén lasku?,
Jalkeisten jaagminen’, Metriitti’, Dystokia’, Kohtukuolema’,
Levottomuus, Toistuva virtsaaminen*®

I Kloprostenolilla hoidetuilla hevosilla on kirjallisuudessa raportoitu verenvuotoa aiheuttavia (anovulatorisia) follikkeleita ja
useita ovulaatioita.

2 Saattaa esiinty4, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jélkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdyttaa heti infektion ensimmaisten
merkkien ilmaantuessa. Ndiden infektioiden mahdollisuuden vahentamiseksi on kaytettava huolellista aseptista tekniikkaa.
3 Vaatii valitonta ladkarinhoitoa. Voi olla hengenvaarallinen.

4 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

5 Vaikuttaa ohimenevalti ja haviaa ilman hoitoa.

6 Lievaa.

" Voi johtua tiineyden keskeyttamisesta. Jalkeisten jaamisen esiintyvyys voi lisadntya riippuen hoidon ajankohdasta
hedelmdityspéivéén verrattuna.

8 Jos naita vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa injektiosta ja ne haviavat yleensa tunnin kuluttua.

Aasi (tamma):

Harvinainen Pistoskohdan infektio*

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaksia?,

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta Lisaantynyt hengitystiheys?,
eldimesta, yksittaiset ilmoitukset Nopeutunut sydamen lyontitiheys?,
mukaan luettuina): Lisaantynyt hikoilu®#,

Vatsakipu®, Koliikki®, Ripuli®”,

Koordinaatiohairi6t®, Lihasvapina®,

Makuulla olo®, Ruumiinlammon lasku®, Anoreksia,
Jalkeisten jaagminen®, Metriitti®, Dystokia®, Kohtukuolema®,
Levottomuus, Toistuva virtsaaminen3’

! Saattaa esiinty4, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jélkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdyttaa heti infektion ensimmaisten
merkkien ilmaantuessa. N&iden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kéytettava huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitonta ladkarinhoitoa. VVoi olla hengenvaarallinen.

3 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

4 Vaikuttaa ohimenevalta ja haviaa ilman hoitoa.

5 Lievaa.

6 \Voi johtua varsomisen kaynnistamisesta tai tiineyden keskeyttamisesta. Varsomisen kaynnistaminen voi lisata jalkeisten
jadmisen esiintyvyytta riippuen hoidon ajankohdasta hedelmdityspéivaan verrattuna.

7 Jos ndité vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa injektiosta ja havidvat yleensa tunnin kuluttua.

Sika (emakot ja ensikot):

Harvinainen Pistoskohdan infektio®
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaksia?,
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta Lisaantynyt hengitystiheys?,
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset Nopeutunut sydamen lyontitiheys 3,
mukaan luettuina): Vatsakipu®, Ripuli®?,
Koordinaatiohairiots,
Makuulla olo®,
Jalkeisten jaaminen®, Metriitti*, Dystokia®, Kohtukuolema?*,
Levottomuus, Toistuva virtsaaminen®®

! Saattaa esiintyd, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jalkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdytta4 heti infektion ensimmaéisten
merkkien ilmaantuessa. Ndiden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kaytettavé huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitontd laakarinhoitoa. Voi olla hengenvaarallinen.

3 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

4 Voi johtua porsimisen kaynnistamisesta. Porsimisen kaynnistdminen voi lisata jalkeisten jadmisen esiintyvyytta riippuen
hoidon ajankohdasta hedelmaityspaivaan verrattuna.® Jos naita vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa
injektiosta ja h&vidvat yleensa tunnin kuluttua.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kayttaa tiineilla elaimill, joille ei ole tarkoitus tehdé aborttia tai kaynnistéda synnytysté.

Laktaatio:
Valmistetta voidaan kaytta laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Kloprostenolilla on suuri turvamarginaali, eikd se vaikuta negatiivisesti nautojen hedelmallisyyteen.

Keinosiemennyksen tai parittelun seurauksena syntyneilla jalkelaisilla ei ole raportoitu haitallisia
vaikutuksia eldinladkkeen kayton jalkeen. Haitallisia vaikutuksia ei ole mydskaan raportoitu
kaytettaessa hedelmdityksen varmistamiseksi annettavia ladkevalmisteita, jotka on annettu tdman
elainladkkeen kéayton jalkeen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Oksitosiinin ja kloprostenolin samanaikainen kaytto lisdd kohtuun kohdistuvia vaikutuksia.
Progestageenien samanaikainen kaytto heikentéa kloprostenolin vaikutusta.

Ei saa kayttaa ei-steroidaalisten tulehduskipulédékkeiden (NSAID) kanssa, koska ne estévét
endogeenisten prostaglandiinien synteesia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Nauta (lehm4 ja hieho):
Yksi annos on 500 mikrogrammaa kloprostenolia elédintad kohden, mika vastaa 2 ml eldinlaaketta.

Kiiman induktio ja synkronointi:
Anna yksi annos eldintd kohden. Jos kiimaoireita ei havaita, toinen annos voidaan antaa 11 péivan
kuluttua.

Kliinisen ja subkliinisen endometriitin hoito eldimilla, joilla on toimiva keltarauhanen:
Anna yksi annos eléinta kohden. Toista hoito tarvittaessa 10-14 pdivan kuluttua.

Munasarjojen luteaalikystien hoito:
Anna kerta-annos elainta kohden.

Poikimisen kdynnistdminen;
Anna kerta-annos eléint& kohden aikaisintaan 10 péivaa ennen odotettua poikimispéivaa.

Tiineyden keskeyttdminen tiineyden 150. pdivaan asti:
Anna kerta-annos el&int4 kohden 5. ja 150. tiineyspéivén valilla.

Vuohi (kuttu):

Yksi annos on 100-125 mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden, mik& vastaa 0,4-0,5 ml
elainlagketta.

Kiiman induktio:
Anna yksi annos eldinta kohden.



Kiiman synkronointi:
Anna toinen annos eldimille 10-12 p&ivaa ensimmaisen annoksen jalkeen.

Hevonen (tamma):

Ponit ja hevoset, joiden paino on alle 500 kg:

Yksi annos on 125-250 mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden, mik& vastaa 0,5-1 ml
eldinlaaketta.

Hevoset, joiden paino on yli 500 kg:

Yksi annos on 250-500 mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden, mika vastaa 1-2 ml
eldinlaaketta.

Kiiman induktio ja synkronointi:
Anna kerta-annos elainta kohden.

Varhaisen tiineyden keskeyttdminen tiineyspaivén 5 ja 120 valilla:
Anna kerta-annos eléinté kohden aikaisintaan 5 paivaa ovulaation jalkeen.

Aasi (tamma):

Yksi annos on 125-250 mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden, mik& vastaa 0,5-1 ml
elainlaaketta kehon painosta ja koosta riippuen.

Haittavaikutusten véhentdmiseksi pienemmét tammat saattavat tarvita pienemman annoksen, vain 37,5
mikrogrammaa Kloprostenolia eldintd kohden, miké vastaa 0,15 ml eldinlaaketta.

Yleisesti kaytettavan annoksen tulee olla mahdollisimman pieni haittavaikutusten riskin vuoksi (ks.
kohta 3.6).

Kiiman induktio:
Anna kerta-annos eléinta kohden.

Sika (emakot ja ensikot):
Yksi annos on 175 mikrogrammaa kloprostenolia elédintad kohden, mika vastaa 0,7 ml eldinlaaketta.

Porsimisen induktio:

Anna kerta-annos eléint& kohden yksi tai kaksi paivad ennen arvioitua porsimispdivaa (ks. myoés
varoitukset kohdassa 3.5).

Annetaan syvélle lihakseen véahintaan 4 cm:n pituisella neulalla.

Tulppa voidaan lavistaa turvallisesti enintddn 10 kertaa. Hoidettaessa useita eldimia yhdella kertaa,
aseta injektiopulloon joko yksi neula tai ladkkeenottokanyyli, jotta véltytaén tulpan ylimaéaraiselta
lavistdmiseltd. Neula on poistettava kdyttokerran jalkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Nauta: 5-10 kertaisella yliannostuksella yleisin sivuvaikutus on perésuolesta mitattu ldmmon nousu.
Tama on kuitenkin yleensd ohimenevaé, eika se ole haitallista eldimelle. Joillakin el&dimill4 voidaan
myds havaita vahaisté syljeneritysta tai ohimenevaa ripulia.

Hevoset: Yleisimmin havaitut sivuvaikutukset ovat hikoilu ja perdsuolesta mitattu normaalia
alhaisempi lampotila. Ndama ovat kuitenkin yleensé ohimenevié eivatké ne ole haitallisia eldimelle.
Muita mahdollisia reaktioita ovat syddmen lydntitiheyden nopeutuminen, lisddntynyt hengitystiheys,
vatsakipu, litkkumish&iriot ja makuulla olo. Jos ndit4 esiintyy, ne ilmenevét todennékdisesti 15
minuutin kuluessa injektiosta ja haviavét 1 tunnin kuluessa. Tammat jatkavat yleensd syomista koko
tdman ajan.

Siat: Yliannostus voi yleensa johtaa seuraaviin oireisiin: sydamen lyontitiheyden nopeutuminen ja
hengitystiheyden lisddntyminen, keuhkoputkien supistuminen, elimiston normalia korkeampi
lampdtila, ulosteen ja virtsan méaran lisddntyminen, syljeneritys, pahoinvointi ja oksentelu.
Pahimmissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevéaa ripulia.



Vastalddketta ei ole saatavilla. Hoidon tulee olla oireenmukaista huomioiden, etta prostaglandini F2a
vaikuttaa sileédlihassoluihin.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 1 vrk
Maito: Nolla tuntia

Vuohi, hevonen, aasi:
Teurastus: 2 vrk
Maito: 24 tuntia

Sika:
Teurastus: 1 vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

41 ATCvet-koodi:
QG02AD90

4.2 Farmakodynamiikka

Kloprostenolinatrium, prostaglandiini F2a:n (PGF2a) (raseeminen) analogi, on erittdin tehokas
luteolyyttinen aine. Se aiheuttaa keltarauhasen toiminnallisen ja morfologisen regression (luteolyysi).
Regressiota seuraa paluu kiimaan ja normaaliin ovulaatioon. Lisaksi talla aineryhmalla on sileita
lihaksia supistava vaikutus (esim. kohdussa, ruoansulatuskanavassa, hengitysteissé ja verisuonissa).
Elainlaékkeella ei ole androgeenistd, estrogeenistd tai progesteronia estdvaa vaikutusta ja sen vaikutus
tiineyteen johtuu sen luteolyyttisestd ominaisuudesta.

Toisin kuin muut prostaglandiinianalogit, kloprostenolilla ei ole tromboksaani Az:n aktiivisuutta eika
se aiheuta verihiutaleiden aggregaatiota.

4.3 Farmakokinetiikka

Metaboliatutkimuksia, joissa kéytettiin 15-1*C-kloprostenolia, on tehty sioilla ja naudoilla (lihakseen
annosteltuna) jadmapitoisuuksien méaérittamiseksi.

Kineettiset tutkimukset osoittavat, ettd yhdiste imeytyy nopeasti pistoskohdasta, metaboloituu ja
erittyy sen jalkeen suunnilleen samassa suhteessa virtsaan ja ulosteisiin.

Naudoilla alle 1 % annetusta annoksesta erittyi maidon mukana. P&&asiallinen metaboliareitti ndyttaa
olevan B-oksidaatio kloprostenolin tetranor- tai dinorhapoiksi.

Radioaktiivisuuden huippuarvot veressa havaittiin tunnin sisélla parenteraalisesta annoksesta ja ne
laskivat puoliintumisajan ollen 1-3 tuntia lajista riippuen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Vaériton tyypin I lasinen injektiopullo, joka on suljettu etyleenitetrafluorieteeni (ETFE)-paallysteisella
bromibutyylitulpalla ja alumiinikauluksella, jossa on punainen repaisykorkki.

1 x 10 ml:n pullo
1 x 20 ml:n pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaéketta ei saa joutua vesistoihin, silla kloprostenoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesisttjen
muita vesieligita.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9362

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 12/11/1986

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.



Taté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Estrumat vet. 250 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Kloprostenol 250 mikrogram

(motsvarande 263 mikrogram kloprostenolnatrium)

Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol 20,00 mg

Citronsyra

Natriumcitrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos l6sning, praktiskt taget fri fran partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not (ko och kviga), get (gethona), hast (sto), asna (jenny), svin (sugga och gylta).
3.2 Indikationer for varje djurslag

Not (ko och kviga):

Induktion och synkronisering av brunst hos kor och kvigor med fungerande corpus luteum.

- Induktion av brunst som hjalpmedel vid behandling av subestrus.

- Behandling av klinisk och subklinisk endometrit vid fungerande corpus luteum.
- Behandling av luteincystor pa aggstockarna.

- Induktion av férlossning efter dag 270 i draktigheten.

- Induktion av abort fram till dag 150 i draktigheten.

Get (gethona)

- Induktion och synkronisering av brunst hos gethonor med fungerande corpus luteum under

betdckningssdsongen.

Hést (sto):
- Induktion och synkronisering av brunst hos ston med fungerande corpus luteum.
- Avbrytande av tidig draktighet mellan dag 5 och dag 120 i dréktigheten.

Asna (jenny):
- Induktion av brunst hos jennies med fungerande corpus luteum.
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Svin (sugga och gylta):
- Induktion av grisning en eller tva dagar fore beraknat forlossningsdatum.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till dréktiga djur om inte avsikten ar att inducera abort eller forlossning.

Ge inte lakemedlet for att inducera forlossning hos djur med misstankt dystoki pa grund av

mekanisk obstruktion eller onormal position och placering och/eller felldge hos fostret.

Anvénd inte till djur med nedsatt hjartfunktion, bronkospasm eller gastrointestinala motilitetsproblem.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Det finns en refraktarperiod pa flera dagar efter agglossningen (t.ex. fyra till fem dagar hos nét och
hastar) da hondjuren ar okéansliga for den luteolytiska effekten av prostaglandiner.

For att avbryta draktighet hos not uppnas basta resultat fore dag 100 i draktigheten. Resultatet &r
mindre tillforlitligt mellan dag 100 och dag 150 i dréktigheten.

Suggornas och gyltornas svar pa induktion av forlossning kan paverkas av djurets fysiologiska
tillstand och tidpunkten for behandlingen. De allra flesta djur (95 %) borjar grisa inom 36 timmar efter
behandlingen. Majoriteten av djuren kan forvantas svara inom en period pa 24+/- 5 timmar efter
injektionen, forutom i de fall da spontan forlossning &r néra forestaende.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

For att minska risken for anaeroba infektioner till foljd av vasokonstriktion vid injektionsstallet ska
kontaminerade (vata eller smutsiga) hudomraden undvikas. Tvatta och desinficera injektionsstallet
noggrant fore injektionen ges.

Lakemedlet bor inte ges intravendst.

Alla djur ska 6vervakas sasom lampligt efter behandlingen.

Induktion av forlossning eller abort kan orsaka dystoki, dodfodsel och/eller metrit. Férekomsten av
kvarbliven efterbord kan Oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till
befruktningsdatumet. For tidig induktion av grisning minskar smagrisarnas fodelsevikt och dkar antalet
dodfodda samt icke-livsdugliga smagrisar och antalet smagrisar som &r omogna vid fodseln. Det &r
viktigt att den genomsnittliga draktighetstiden beraknas fran tidigare uppgifter pa varje enskild gard och
att forvantad draktighetstid inte forkortas med mer &n tva dagar.

Injektion i fettvavnad kan resultera i ofullstandig absorption av lakemedlet.

Kloprostenol kan orsaka effekter relaterade till prostaglandin F2a-aktivitet i glatt muskulatur, sdésom
Okad urinerings- och avforingsfrekvens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Prostaglandiner av F2a-typ, sdsom kloprostenol kan absorberas genom huden och orsaka bronkospasm
eller missfall. Forsiktighet ska iakttagas vid hantering av lakemedlet for att undvika sjalvinjektion eller
hudkontakt.

Gravida kvinnor, kvinnor i fertil alder, astmatiker och personer med andra luftvagssjukdomar ska
undvika kontakt med lakemedlet vid hantering. Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar
ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion
eller spill pa huden, uppsok genast lakare, da andndd kan uppsta och visa bipacksedeln eller etiketten.
Detta lakemedel kan orsaka Overkanslighetsreaktioner. Personer med kand 6verkéanslighet mot
bensylalkohol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

11



3.6  Biverkningar

N6t (ko och kviga):

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Infektion vid injektionsstallet!

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaxi?

Okad andningsfrekvens®
Okad hjartfrekvens®
Buksmarta®, Diarré3®
Inkoordination®

Vilja att ligga ner®

Kvarbliven efterbord®, Metrit*, Dystoki*, Dodfodsel*,
Rastloshet, Frekvent urinering®®

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Kan orsakas av induktion av férlossning eller abort. Vid induktion av forlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord
oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

5 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Get (gethona):

Séllsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Infektion vid injektionsstallet!

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Anafylaxi?

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

Hést (sto):

Mindre vanliga Onormal brunst!

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Séllsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Infektion vid injektionsstallet?

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaxi®

Okad andningsfrekvens*

Okad hjartfrekvens*

Okad svettning*®

Buksmarta*, Kolik®, Diarré* 8
Inkoordination*, Muskeltremor®

Vilja att ligga ner*, Sankt kroppstemperatur*
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Kvarbliven efterbérd’, Metrit’, Dystoki’, Dodfodsel’,
Rastloshet, frekvent urinering* 8

I Hemorragiska (anovulatoriska) folliklar och multipla dgglossningar har rapporterats i litteraturen for hastar som behandlats

med kloprostenol.

2 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

3 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

4 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

5 Verkar vara 6vergadende utan behandling.

& Mild.

7 Kan orsakas av avbrytande av dréaktighet. Férekomsten av kvarbliven efterbérd kan 6ka beroende pé tidpunkten for
behandlingen i férhallande till befruktningsdatumet.

8 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Asna (jenny):

Séllsynta
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Infektion vid injektionsstallet!

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser

Anafylaxi?
Okad andningsfrekvens®
Okad hjartfrekvens®

inkluderade):
) Okad svettning®*

Buksmarta®, Kolik®, Diarré®’
Inkoordination® muskeltremor*
Vilja att ligga ner®, Sankt kroppstemperatur®, Anorexi

Kvarbliven efterbord®, Metrit, Dystoki®, Dodfodsel®,
Rastloshet, Frekvent urinering®’

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Verkar vara dvergaende utan behandling.

5> Mild.

6 Kan orsakas av induktion av forlossning eller abort. Vid induktion av forlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord
oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

" Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Svin (sugga och gylta):

Sallsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Infektion vid injektionsstéllet!

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaxi?

Okad andningsfrekvens®
Okad hjartfrekvens®
Buksmarta®, Diarré®®
Inkoordination®

Vilja att ligga ner®

Kvarbliven efterbord*, Metrit*, Dystoki*, Dodfodsel*,
Rastloshet, Frekvent urinering®®
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1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sérskilt tacker klostridiumarter bor sittas in vid forsta tecken pé infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Kan orsakas av induktion av férlossning. Vid induktion av férlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord oka
beroende pa tidpunkten for behandlingen i férhallande till befruktningsdatumet.

5 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Anvand inte till draktiga djur om inte avsikten &r att inducera abort eller férlossning.

Laktation:
Lakemedlet kan anvandas under laktation.

Fertilitet:

Kloprostenol har god sékerhetsmarginal och paverkar inte fertiliteten negativt hos not. Inga skadliga
effekter har rapporterats hos avkomma vid insemination eller parning efter behandling med
lakemedlet. Skadliga effekter har inte heller rapporterats for befruktningsprodukter som erhallits efter
behandling med lakemedlet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning av oxytocin och kloprostenol 6kar effekterna pa livmodern.

Samtidig anvandning med gestagener minskar effekten av kloprostenol.

Ge inte lakemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eftersom
dessa hammar endogen prostaglandinsyntes.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvandning.

N6t (ko och kviga):
En dos om 500 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 2 ml av lakemedlet.

Induktion och synkronisering av brunst:
Ge en dos per djur. Om tecken pa brunst inte observeras kan en andra dos ges efter 11 dagar.

Behandling av klinisk och subklinisk endometrit vid fungerande corpus luteum:
Ge en dos per djur. Upprepa behandlingen vid behov efter 10-14 dagar.

Behandling av luteincystor pa dggstockarna:
Ge en engangsdos per djur.

Induktion av forlossning:
Ge en engangsdos per djur tidigast 10 dagar fore beraknat kalvningsdatum.

Induktion av abort fram till dag 150 i draktigheten:
Ge en engangsdos per djur mellan dag 5 och dag 150 i draktigheten.
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Get (gethona):

En dos om 100-125 mikrogram Kloprostenol per djur, motsvarande 0,4-0,5 ml av lakemedlet.

Induktion av brunst:
Ge en dos per djur.

Synkronisering av brunst:
Ge en andra dos per djur 10-12 dagar efter den forsta dosen.

Hast (sto):

Ponnyer och héstar som véger mindre &n 500 kg:
En dos om 125-250 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,5-1 ml av lakemedlet.

Héstar som véger mer &n 500 kg:
En dos om 250-500 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 1-2 ml av lakemedlet.

Induktion och synkronisering av brunst:
Ge en engangsdos per djur.

Avbrytande av tidig dréktighet mellan dag 5 och dag 120 i draktigheten:
Ge en engangsdos per djur tidigast 5 dagar efter ovalution.

Asna (jenny):

En dos om 125-250 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,5-1 ml av I&kemedlet, beroende
pa kroppsvikt och storlek.

Hos mindre djur kan en lagre dos pa ner till 37,5 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,15
ml av lakemedlet behdvas for att minska biverkningarna.

Dosen som ges ska generellt vara sa 1ag som majligt pa grund av risken for biverkningar (se avsnitt
3.6).

Induktion av brunst:
Ge en engangsdos per djur.

Svin (sugga och gylta):
En dos om 175 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,7 ml av lakemedlet.

Induktion av grisning:

Ge en engangsdos per djur en eller tva dagar fore forvantat forlossningsdatum (se dven varningar i
avsnitt 3.5).

Lakemedlet ges djupt intramuskulart med en nal som ar minst 4 cm lang.

Gummiproppen kan punkteras sakert upp till 10 ganger. Nar en grupp av djur behandlas ska en
uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvandas for att begransa
antalet perforeringar av. gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Not: Vid 5 gangers till 10 gangers 6verdosering ar den vanligast observerade biverkningen okad
rektaltemperatur. Denna ar dock oftast 6vergaende och inte skadlig for djuret. Minskad salivering eller
overgaende diarré kan ocksa observeras hos vissa djur.

Hést: De vanligast observerade biverkningarna ar svettning och sankt rektaltemperatur. Dessa ar dock
oftast dvergaende och inte skadliga for djuret. Andra méjliga reaktioner ar okad hjartfrekvens, 6kad
andningsfrekvens, bukobehag, lokomotorisk inkoordination och vilja att ligga ner. Vid uppkomst av
dessa reaktioner observeras de sannolikt inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner inom 1
timme. Ston fortsétter vanligen att ata under denna tid.
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Svin: Vid en éverdos kan generellt féljande tecken observeras: Okad hjart- och andningsfrekvens,
bronkkonstriktion, fornéjd kroppstemperatur, 6kad mangd avforing samt urin, salivering, illaméaende
och krakningar. Vid varre fall kan évergaende diarré forekomma.

Det finns inga tillgangliga antidoter. Forutsatt prostaglandin F2a-effekt pa glatt muskulatur bor
behandlingen vara symtomatisk.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mijolk: Noll timmar.

Get, hast, asna
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mijolk: 24 timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QG02AD90

4.2 Farmakodynamik

Kloprostenolnatrium ar en (racemisk) analog av prostaglan F2a (PGF2¢) med mycket potent,
luteolytisk effekt. Substansen provocerar funktionell och morfologisk regression av corpus luteum
(luteolys) foljt av atergang till brunst och normal &gglossning.

Den har gruppen av substanser har dessutom en sammandragande effekt pa glatt muskulatur (livmoder,
mag- tarmkanal, andningsvagar och blodkarl).

Lakemedlet uppvisar ingen androgen-, 6strogen- eller antiprogesteron-aktivitet. Effekten pa
dréaktigheten beror pa dess luteolytiska egenskaper.

Till skillnad fran andra prostaglandinanaloger har kloprostenol ingen tromboxan A2-aktivitet och
orsakar inte trombocytaggregation.

4.3 Farmakokinetik

Studier av metabolism med 15-1*C-kloprostenol har utforts pa grisar och nétkreatur

(efter intramuskulér anvandning) for att faststélla resthalterna.

Kinetiska studier indikerar att substansen absorberas snabbt fran injektionsstallet for att sedan
metaboliseras och utsdndras ungefar jamnt via urin och avforing. Mindre &n 1 % av given dos
utséndras via mjolk hos nétkreatur.

Den huvudsakliga metaboliseringsvégen verkar vara (3-oxidation till tetranor- eller dinorsyror av
kloprostenol.

Toppvérden for radioaktiviteten i blodet observerades inom 1 timme efter en parenteral dos och
minskade med en t¥% pa mellan 1 och 3 timmar beroende pa djurart.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av ofdrgat typ I-glas forslutna med etylentetrafluoretylen (ETFE)-belagda
brombutylproppar och aluminiumkragar med réda flip-lock.

1 x 10 ml flaska
1 x 20 ml flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att kloprostenol kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9362

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 12/11/1986

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.11.2024
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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