FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Luteoplan 0,25 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

Jeder ml enthalt:

Cloprostenol 0,25 mg
(als Cloprostenol-Natrium 0,263 mg)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Be-
standteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemiifie Verab-
reichung des Tierarzneimittels wesentlich ist

Chlorocresol

1,0 mg/ml

Citronensdure

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Ethanol, wasserfrei

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Injektionslosung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rind (Farse und Kuh) und Pferd (Stute).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rind (Férse, Kuh):
- Brunstsynchronisation oder -induktion;

- Behandlung von Funktionsstérungen der Eierstocke (persistierendes Corpus luteum, Gelbkor-

perzyste);

- Behandlung von Gebarmuttererkrankungen im Zusammenhang mit einem funktionstiichtigen
oder persistierenden Corpus luteum (Endometritis, Pyometra);

- Aborteinleitung bis Tag 150 der Trachtigkeit;

- Austreibung mumifizierter Foeten;
- Geburtseinleitung

Pferd (Stute):

- Auslosung der Luteolyse bei funktionellem Corpus luteum

3.3 Gegenanzeigen
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Nicht bei trichtigen Tieren anwenden, soweit nicht die Einleitung der Geburt oder eines Abortes
angestrebt wird. Nicht anwenden bei Tieren mit kardiovaskuldren, gastrointestinalen oder
respiratorischen Erkrankungen.

Nicht anwenden zur Geburtseinleitung bei Rindern, bei denen eine Dystokie aufgrund mechanischer
Obstruktionen vermutet wird oder bei denen Probleme aufgrund einer unphysiologischen Lage des
Foetus zu erwarten sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Be-
standteile.

Nicht intravends verabreichen.

34 Besondere Warnhinweise

Es gibt eine Refraktirperiode von vier bis fiinf Tagen nach der Ovulation innerhalb derer Rinder und
Pferde auf die luteolytische Wirkung von Prostaglandinen nicht ansprechen.

Rinder:

Zur Aborteinleitung werden die besten Ergebnisse vor dem 100. Tréachtigkeitstag erzielt. Zwischen
dem 100. und 150. Tréachtigkeitstag sind die Ergebnisse weniger zuverlassig.

Im Falle einer Brunstinduktion beim Rind ist ab dem zweiten Tag nach der Injektion eine
angemessene Brunstbeobachtung erforderlich.

35 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Geburts- oder die Aborteinleitung konnen das Risiko von Komplikationen wie

Nachgeburtsverhaltung, Fruchttod und Metritis erhéhen.

Zur Verringerung der Gefahr von Anaerobier-Infektionen (z. B. Schwellungen, Krepitus), die
moglicherweise im Zusammenhang mit den pharmakologischen Eigenschaften von Prostaglandinen
stehen, ist sorgfiltig darauf zu achten, dass die Injektion in kontaminierte Hautbereiche vermieden
wird. Vor der Anwendung ist die Injektionsstelle griindlich zu reinigen und zu desinfizieren.

Alle Tiere sollten nach der Behandlung angemessen iiberwacht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine vom Typ F2a, wie etwa Cloprostenol, konnen iiber die Haut aufgenommen werden und
Bronchospasmen oder eine Fehlgeburt ausldsen.

Das Tierarzneimittel sollte vorsichtig gehandhabt werden, um eine Selbstinjektion oder einen
Hautkontakt zu vermeiden.

Schwangere Frauen, Frauen im gebérfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit
Bronchialerkrankungen oder anderen Erkrankungen der Atemwege sollten jeglichen Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Verabreichung des Produkts undurchléssige Einweghandschuhe tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt diese sofort mit Wasser und Seife waschen.

Bei versehentlichem Augenkontakt diese sofort mit sauberem, frischem Wasser spiilen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Kontamination der Haut ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen, insbesondere da es zu Atemnot kommen kann, und die Packungsbeilage oder das Etikett ist
dem Arzt vorzuzeigen.

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Chlorocresol kann Reizungen und allergische Reaktionen auslsen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Chlorocresol sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht verabreichen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Bei Rindern:
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Selten Infektion an der Injektionsstelle (welche sich ausbreiten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte konnen)*!
Tiere):

Sehr selten Anaphylaxie™
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Dystokie,

fetaler Tod,

Plazentaretention, Nachgeburtsverhaltung und/oder
Metritis"3

*I Typische lokale Reaktionen aufgrund Anaerobier-Infektion sind Schwellungen und Krepitus an der
Injektionsstelle.

*2 Bei anaphylaktischen Reaktionen ist sofortige medizinische Behandlung erforderlich.

*3 Diese Nebenwirkungen konnen bei Verwendung des Tierarzneimittels bei Rindern zur
Geburtseinleitung oder Aborteinleitung in Abhéngigkeit vom Zeitpunkt der Behandlung in Bezug auf
den Abstand zur Konzeption beobachtet werden.

Bei Pferden:
Selten Infektion an der Injektionsstelle (welche sich ausbreiten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte konnen)*!
Tiere):
Sehr selten Anaphylaxie™

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Vermehrtes Schwitzen™
Koordinationsstérung, Muskeltremor*3
Erhohte Herzfrequenz

Erhohte Atemfrequenz

Abdominale Beschwerden, weiche Fizes™
Hinlegen/ Liegen

*I Typische lokale Reaktionen aufgrund Anaerobier-Infektion sind Schwellungen und Krepitus an der
Injektionsstelle.

*2 Bei anaphylaktischen Reaktionen ist sofortige medizinische Behandlung erforderlich.

*3 Leichtes Schwitzen und Muskelzittern, die nach der Behandlung auftreten konnen, scheinen
voriibergehend zu sein und klingen ohne Behandlung wieder ab.

*4 Kurz nach der Behandlung kénnen weiche Fézes abgesetzt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die Kontaktdaten sind im Abschnitt ,,Kontaktanga-
ben* der Packungsbeilage angegeben. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internet-
seite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert wer-
den. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Inter-
netseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht bei trachtigen Tieren anwenden, sofern nicht die Geburtseinleitung oder ein Abbruch der
Tréachtigkeit angestrebt wird.

Das Tierarzneimittels kann wiahrend der Laktation sicher angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel darf nicht zeitgleich mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern verabreicht
werden, da diese die endogenen Prostaglandinsynthese hemmen.
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Die Wirkung anderer wehenauslésender Mittel kann nach Anwendung von Cloprostenol verstarkt
sein.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Intramuskuldre Anwendung.

Rinder:
0,5 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels pro Tier.

Brunstinduktion: Eine Dosis des Tierarzneimittels nach Sicherstellung des Vorliegens eines funktio-
nellen Corpus luteum verabreichen (6. bis 18. Tag des Zyklus). Die Brunst tritt in der Regel innerhalb
von 2 bis 5 Tagen ein. Die Besamung erfolgt 72 bis 96 Stunden nach der Behandlung. Sind keine
Brunstsymptome festzustellen, kann die Behandlung bei Bedarf 11 Tage nach der ersten Injektion
wiederholt werden.

Brunstsynchronisation: Eine Dosis des Tierarzneimittels zwei Mal im Abstand von 11 Tagen
verabreichen. Die Besamung erfolgt 72 bis 96 Stunden nach der zweiten Injektion.

Behandlung von Funktionsstérungen der Eierstocke (persistierendes Corpus luteum, -
Gelbkorperzyste): Eine Dosis des Tierarzneimittels nach Sicherstellung des Vorliegens eines Corpus
luteum verabreichen. Die Besamung erfolgt zur ersten Brunst nach der Injektion. Sollte keine Brunst
eintreten, ist eine weitere gynédkologische Untersuchung durchzufiihren und die Injektion 11 Tage
nach der ersten Verabreichung zu wiederholen.

Behandlung von Gebarmuttererkrankungen (klinische Endometritis, Pyometra): Eine Dosis des
Tierarzneimittels bevorzugt vor dem 60. Tag nach der Geburt verabreichen. Falls notwendig, ist die
Behandlung spétestens nach 10 bis 11 Tagen zu wiederholen.

Aborteinleitung: Eine Dosis des Tierarzneimittels bis Tag 150 nach der Besamung verabreichen.
Austreibung mumifizierter Foeten: Eine Dosis des Tierarzneimittels verabreichen.

Geburtseinleitung: Eine Dosis des Tierarzneimittels innerhalb von 10 Tagen vor dem erwarteten
Geburtstermin verabreichen. Die Geburt beginnt in der Regel innerhalb von 30 bis 60 Stunden nach
der Behandlung.

Pferde:

Ponys: 0,125 bis 0,250 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 0,5 bis 1 ml des Tierarzneimittels pro Tier.
Leichte Pferde: 0,250 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro Tier.
Schwere Pferde: 0,500 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels pro Tier.

Ein mehr als 10-maliges Durchstechen der Durchstechflasche wird nicht empfohlen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmit-
tel)

Eine Uberdosierung kann mit Unruhe und Durchfall verbunden sein. Diese Wirkungen sind in der
Regel voriibergehend und klingen ohne Behandlung ab.

Bei Stuten sind bei einer Uberdosierung gelegentlich klinische Symptome wie Schwitzen, Durchfall,
Dyspnoe, Tachykardie und Koliken zu beobachten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-

schliefilich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasita-
ren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
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Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Stunden.

Pferde:
Essbare Gewebe: 4 Tage.
Milch: 24 Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:
QG02AD90.

4.2 Pharmakodynamik

Cloprostenol-Natrium ist ein (racemisches) Analogon von Prostaglandin F», (PGF2).

Dieses Tierarzneimittel ist ein starkes Luteolytikum. Es 16st bei Rindern und Pferden eine funktionelle
und morphologische Regression des Corpus luteum (Luteolyse) aus, gefolgt von einer Riickkehr zum
Oestrus und normalen Ovulation.

Dariiber hinaus hat diese Substanzgruppe eine kontraktile Wirkung auf glatte Muskulatur (Uterus,
Gastrointestinaltrakt, Atemwege, Gefa3system).

Das Tierarzneimittel zeigt keine androgene, dstrogene oder Antiprogesteron-Aktivitit, und seine
Wirkung auf die Trachtigkeit sind auf seine luteolytische Eigenschaft zuriick zu fiihren.

Bei pharmakologischen Dosen wurden keine offensichtlichen ungiinstigen Wirkungen beobachtet. Im
Gegensatz zu anderen Prostaglandin-Analoga weist Cloprostenol keine Thromboxan-A2-Aktivitit auf
und fiihrt nicht zur Thrombozytenaggregation. Cloprostenol besitzt eine gro3e Vertrdglichkeitsspanne
und beeintrachtigt nicht die Fruchtbarkeit. Es wurden keine schédlichen Auswirkungen auf die wih-
rend der Brunst nach der Behandlung empfangene Frucht berichtet.

4.3 Pharmakokinetik

Stoffwechselstudien mit '>-'*C-Cloprostenol wurden bei Rindern (nach intramuskuldrer Anwendung)
zur Bestimmung von Riickstandsmengen durchgefiihrt.

Die Kinetikstudien zeigen, dass die Verbindung rasch von der Injektionsstelle resorbiert,
verstoffwechselt und anschliefend zu ungefihr gleichen Anteilen im Urin und in den Fézes
ausgeschieden wird. Bei Kiithen wird ein groBer Anteil der verabreichten Dosis innerhalb von 0 bis 4
Stunden ausgeschieden, und der grofte Teil der Dosis wird innerhalb von 24 Stunden ausgeschieden.
Der wichtigste Metabolisierungsweg scheint die f-Oxidation mit der Bildung der Tetranor- oder
Dinorséuren von Cloprostenol zu sein. Die maximalen Radioaktivititswerte im Blut wurden innerhalb
von 1 Stunde nach parenteraler Verabreichung beobachtet. Sie nahmen mit einer t'2 von zwischen 1
bis 3 Stunden je nach Tierart wieder ab.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
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5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittgls 1m unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

53 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Dieses Tierarzneimittel sollte aufrecht aufbewahrt werden.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

GroBe des Behiltnisses: 20 ml.

Material des Behiltnisses: Bernsteinfarbene Durchstechflaschen aus Typ-I-Glas in einem Karton.
Verschluss: Graue elastomere Brombutylgummistopfen, versiegelt mit einem Plastik-Flip-off-Knopf

und einer Aluminiumkappe.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisa-
tion entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Cloprostenol eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Syn Vet-Pharma Ireland Limited.

7. ZULASSUNGSNUMMER

V7007440.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07/02/2023.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Luteoplan 0,25 mg/ml Injektionsldsung

2. WIRKSTOFF(E)

Cloprostenol 0,25 mg/ml als Cloprostenol-Natrium.

3. PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml.

4. ZIELTIERART(EN)

Rind (Farse und Kuh) und Pferd (Stute).

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rinder:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Stunden.

Pferde:
Essbare Gewebe: 4 Tage.
Milch: 24 Stunden.

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
Dieses Tierarzneimittel sollte aufrecht aufbewahrt werden.

10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

Mitvertreiber:
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg
Deutschland

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

V7007440.00.00

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

20-ML-DURCHSTECHFLASCHENETIKETT

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Luteoplan

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

0,25 mg/ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JII]}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Luteoplan 0,25 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Pferde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Cloprostenol 0,25 mg (als 0,263 mg Cloprostenol-Natrium)

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,0 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind (Farse und Kuh) und Pferd (Stute)

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind (Férse, Kuh):

- Brunstsynchronisation oder -induktion;

- Behandlung von Funktionsstérungen der Eierstocke (persistierendes Corpus luteum, Gelbkor-
perzyste);

- Behandlung von Gebarmuttererkrankungen im Zusammenhang mit einem funktionstiichtigen oder
persistierenden Corpus [uteum (Endometritis, Pyometra);

- Aborteinleitung bis Tag 150 der Trachtigkeit;

- Austreibung mumifizierter Foeten;

- Geburtseinleitung

Pferd (Stute):

- Auslosung der Luteolyse bei funktionellem Corpus luteum

S. Gegenanzeigen

Nicht bei trachtigen Tieren anwenden, swoeit nicht die Einleitung der Geburt oder eines Abortes
angestrebt wird. Nicht anwenden bei Tieren mit kardiovaskuldren, gastrointestinalen oder
respiratorischen Erkrankungen.

Nicht anwenden zur Geburtseinleitung bei Rindern, bei denen eine Dystokie aufgrund mechanischer
Obstruktionen vermutet wird oder bei denen Probleme aufgrund einer unphysiologischen Lage des
Foetus zu erwarten sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Be-
standteile.

Nicht intravends verabreichen.

6. Besondere Warnhinweise
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Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es gibt eine Refraktirperiode von vier bis fiinf Tagen nach der Ovulation innerhalb derer Rinder und
Pferde auf die luteolytische Wirkung von Prostaglandinen nicht ansprechen.

Rinder:

Zur Aborteinleitung werden die besten Ergebnisse vor dem 100. Trachtigkeitstag erzielt. Zwischen
dem 100. und 150. Tréachtigkeitstag sind die Ergebnisse weniger zuverldssig.

Im Falle einer Brunstinduktion beim Rind ist ab dem zweiten Tag nach der Injektion ist eine
angemessene Brunstbeobachtung erforderlich.

Die Geburts- oder die Aborteinleitung konnen das Risiko von Komplikationen wie
Nachgeburtsverhaltung, Fruchttod und Metritis erhdhen.

Zur Verringerung der Gefahr von Anaerobier-Infektionen (z. B. Schwellungen, Krepitus), die
moglicherweise im Zusammenhang mit den pharmakologischen Eigenschaften von Prostaglandinen
stehen, ist sorgfiltig darauf zu achten, dass die Injektion in kontaminierte Hautbereiche vermieden
wird. Vor der Anwendung ist die Injektionsstelle griindlich zu reinigen und zu desinfizieren.

Alle Tiere sollten nach der Behandlung angemessen iiberwacht werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine vom Typ F2a, wie etwa Cloprostenol, konnen iiber die Haut aufgenommen werden und
Bronchospasmen oder eine Fehlgeburt ausldsen.

Das Tierarzneimittel sollte vorsichtig gehandhabt werden, um eine Selbstinjektion oder einen
Hautkontakt zu vermeiden.

Schwangere Frauen, Frauen im gebérfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit
Bronchialerkrankungen oder anderen Erkrankungen der Atemwege sollten jeglichen Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Verabreichung des Produkts undurchléssige Einweghandschuhe tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt diese sofort mit Wasser und Seife waschen.

Bei versehentlichem Augenkontakt diese sofort mit sauberem, frischem Wasser spiilen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Kontamination der Haut ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen, insbesondere da es zu Atemnot kommen kann, und die Packungsbeilage oder das Etikett ist
dem Arzt vorzuzeigen.

Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Chlorocresol kann Reizungen und allergische Reaktionen auslosen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Chlorocresol sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht verabreichen.

Trichtigkeit und Laktation:

Nicht bei triachtigen Tieren anwenden, sofern nicht die Geburtseinleitung oder ein Abbruch der
Tréchtigkeit angestrebt wird.
Das Tierarzneimittels kann wéhrend der Laktation sicher angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel darf nicht zeitgleich mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern verabreicht
werden, da diese die endogenen Prostaglandinsynthese hemmen.

Die Wirkung anderer wehenauslosender Mittel kann nach Anwendung von Cloprostenol verstarkt
sein.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung kann mit Unruhe und Durchfall verbunden sein. Diese Wirkungen sind in der

Regel voriibergehend und klingen ohne Behandlung ab.
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Bei Stuten sind bei einer Uberdosierung gelegentlich klinische Symptome wie Schwitzen, Durchfall,
Dyspnoe, Tachykardie und Koliken zu beobachten.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Bei Rindern:
Selten Infektion an der Injektionsstelle (welche sich ausbreiten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte konnen)*!
Tiere):
Sehr selten Anaphylaxie™

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Dystokie,

fetaler Tod,

Plazentaretention, Nachgeburtsverhaltung und/oder
Metritis™

*I Typische lokale Reaktionen aufgrund Anaerobier-Infektion sind Schwellungen und Krepitus an der
Injektionsstelle.

*2 Bei anaphylaktischen Reaktionen ist sofortige medizinische Behandlung erforderlich.

*3 Diese Nebenwirkungen konnen bei Verwendung des Tierarzneimittels bei Rindern zur
Geburtseinleitung oder Aborteinleitung in Abhangigkeit vom Zeitpunkt der Behandlung in Bezug auf
den Abstand zur Konzeption beobachtet werden.

Bei Pferden:
Selten Infektion an der Injektionsstelle (welche sich ausbreiten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte konnen)*!
Tiere):
Sehr selten Anaphylaxie™

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Vermehrtes Schwitzen™
Koordinationsstérung, Muskeltremor*3
Erhohte Herzfrequenz

Erhohte Atemfrequenz

Abdominale Beschwerden, weiche Fizes™
Hinlegen/ Liegen

*I Typische lokale Reaktionen aufgrund Anaerobier-Infektion sind Schwellungen und Krepitus an der
Injektionsstelle.

*2 Bei anaphylaktischen Reaktionen ist sofortige medizinische Behandlung erforderlich.

*3 Leichtes Schwitzen und Muskelzittern, die nach der Behandlung auftreten konnen, scheinen
voriibergehend zu sein und klingen ohne Behandlung wieder ab.

*4 Kurz nach der Behandlung konnen weiche Fézes abgesetzt werden

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch an den Zulassungsinhaber oder den oOrtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Ver-
wendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem
melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf
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der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) ange-
fordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben ge-
nannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramuskuldre Anwendung.

Rinder:
0,5 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels pro Tier.

Brunstinduktion: Eine Dosis des Tierarzneimittels nach Sicherstellung des Vorliegens eines funktio-
nellen Corpus luteum verabreichen (6. bis 18. Tag des Zyklus). Die Brunst tritt in der Regel innerhalb
von 2 bis 5 Tagen ein. Die Besamung erfolgt 72 bis 96 Stunden nach der Behandlung. Sind keine
Brunstsymptome festzustellen, kann die Behandlung bei Bedarf 11 Tage nach der ersten Injektion
wiederholt werden.

Brunstsynchronisation: Eine Dosis des Tierarzneimittels zwei Mal im Abstand von 11 Tagen
verabreichen. Die Besamung erfolgt 72 bis 96 Stunden nach der zweiten Injektion.

Behandlung von Funktionsstorungen der Eierstocke (persistierendes Corpus luteum, -
Gelbkorperzyste): Eine Dosis des Tierarzneimittels nach Sicherstellung des Vorliegens eines Corpus
luteum verabreichen. Die Besamung erfolgt zur ersten Brunst nach der Injektion. Sollte keine Brunst
eintreten, ist eine weitere gyndkologische Untersuchung durchzufiihren und die Injektion 11 Tage
nach der ersten Verabreichung zu wiederholen.

Behandlung von Gebarmuttererkrankungen (klinische Endometritis, Pyometra): Eine Dosis des
Tierarzneimittels bevorzugt vor dem 60. Tag nach der Geburt verabreichen. Falls notwendig, ist die
Behandlung spétestens nach 10 bis 11 Tagen zu wiederholen.

Aborteinleitung: Eine Dosis des Tierarzneimittels bis Tag 150 nach der Besamung verabreichen.
Austreibung mumifizierter Foeten: Eine Dosis des Tierarzneimittels verabreichen.

Geburtseinleitung: Eine Dosis des Tierarzneimittels innerhalb von 10 Tagen vor dem erwarteten
Geburtstermin verabreichen. Die Geburt beginnt in der Regel innerhalb von 30 bis 60 Stunden nach
der Behandlung.

Pferde:

Ponys: 0,125 bis 0,250 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 0,5 bis 1 ml des Tierarzneimittels pro Tier.
Leichte Pferde: 0,250 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro Tier.
Schwere Pferde: 0,500 mg Cloprostenol/Tier, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels pro Tier.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Ein mehr als 10-maliges Durchstechen der Durchstechflasche wird nicht empfohlen.

Das Tierarzneimittel bei Anzeichen auf Schwebstoffe oder Triibheit der Losung nicht anwenden.

10. Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Stunden.
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Pferde:

Essbare Gewebe: 4 Tage.

Milch: 24 Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Dieses Tierarzneimittel sollte aufrecht aufbewahrt werden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Priméirverpackung: 28 Tage

Beim Anbrechen des Behiltnisses ist anhand der in dieser Packungsbeilage angegebenen
Gebrauchshaltbarkeitdauer das Datum auszurechnen, an dem noch im Behéltnis verbleibendes Produkt
entsorgt werden sollte. Dieses Entsorgungsdatum sollte an der auf dem Karton dafiir bereitgestellten
Stelle eingetragen werden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisa-

tion entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Cloprostenol eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
V7007440.00.00

20-ml-Glasdurchstechflasche in Karton.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre
Carriganore

Waterford X91 XD96

Irland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Laboratorios Ovejero, S.A.U.

C/ Ctra Ledn-Vilecha, 30

24192 Ledn

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Mitvertreiber:
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg
Deutschland

Verschreibungspflichtig
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