B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
GANAPAR 75 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $§win i koni
D-kloprostenol sodu
2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
D-kloprostenol (w postaci D-kloprostenolu sodu) 75 mikrograméw

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,0 mg

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), $winie (lochy), konie (klacze)

4, Wskazania lecznicze

Bydto:
- synchronizacja lub wywotanie rui,

- wywolanie porodu,

- dysfunkcja jajnikow (przetrwate ciatko zolte, torbiele lutealne),
- zapalenie btony §luzowej macicy, ropomacicze,

- opozniona inwolucja macicy,

- wywotlanie poronienia w pierwszej potowie cigzy,

- wydalenie zmumifikowanego ptodu.

Swinie:
Wywotanie porodu.

Konie:
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwalym ciatkiem zottym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u cigzarnych zwierzat chyba, ze pozadane jest wywotanie porodu lub przerwanie cigzy.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac u zwierzat z problemami sercowo-naczyniowymi, zotgdkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie stosowac u loch i krow w przypadkach, kiedy podejrzewa si¢ wystapienie dystocji (trudnego
porodu), zwigzanej z mechaniczng niedrozno$cig lub nieprawidtowym utozeniem ptodu.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

- Wywotywanie porodu lub przerywanie cigzy moze zwigkszac ryzyko wystapienia komplikacji
okotoporodowych, zatrzymania tozyska, $mierci ptodu i zapalenia macicy.

- W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia drobnoustrojami beztlenowymi, ktére moze mie¢ zwiazek z
wlasciwos$ciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ i unikaé
wstrzykiwania produktu poprzez zanieczyszczong skore. Miejsce wstrzykniecia produktu powinno by¢
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane przed podaniem.

- W przypadku wywotywania rui u kréw, konieczne jest wykrywanie rui od 2-ego dnia po iniekcji.

- Wywotywanie porodu u loch przed 114 dniem cigzy moze spowodowac zwigkszenie ryzyka
urodzenia martwych ptodéw i konieczno$¢ asysty przy proszeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
d-Cloprostenol, podobnie jak wszystkie prostaglandyny F2a, moze by¢é wchtaniany przez skorg i moze
powodowac skurcz oskrzeli i poronienie.

Uzytkownik powinien unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skoérg lub btonami §luzowymi.
Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub
innymi problemami ze strony uktadu oddechowego musza unika¢ kontaktu z produktem lub uzywac
jednorazowych plastikowych rekawiczek podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ przypadkowej
samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie trudnos$ci z oddychaniem spowodowanych przypadkowa inhalacja lub samoiniekcja

nalezy niezwltocznie zasi¢gna¢ porady lekarza.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora natychmiast umy¢ jg wodg z mydiem.

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

Cigza:
Nie stosowac (przez calg cigze lub jej czg$¢), chyba, Ze jest to pozadane w celu wywotania porodu lub
terapeutycznego przerwania cigzy, poniewaz stosowanie u ci¢zarnych zwierzat prowadzi do poronienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac tgcznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ktére hamujg syntezg prostaglandyn endogennych.

Podanie kloprostenolu moze zwigkszy¢ aktywno$¢ innych lekow przyspieszajgcych porod.

Przedawkowanie:

Dziesigciokrotne przekroczenie zalecanej dawki nie wywotywato zdarzen niepozadanych u krow i
$win. Znaczne przedawkowanie moze spowodowac wystapienie nastepujacych objawow:
przyspieszenie akcji serca i wzrost czgstotliwosci oddechow, skurcz oskrzeli, podwyzszenie
temperatury ciata, zwigkszenie ilo$ci wydalanego moczu i katu, $linienie, wymioty. Z uwagi na brak
specyficznego antidotum, w przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.
Przedawkowanie nie przyspiesza regresji ciatka zottego.

U klaczy, po podaniu dawki 3-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang, obserwowano umiarkowane
pocenie si¢ i rozluznienie katu.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.




7. Zdarzenia niepozadane

Krowy:

Czestotliwos¢ nieokreslona

(nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):

Zakazenie w miejscu wstrzykniecia (obrzek w miejscu wstrzykniecia, trzeszczenie)!
Zatrzymanie tozyska®

L Jesli bakterie beztlenowe przenikng do tkanki w miejscu wstrzykniecia.
2 (Czesto$¢ wystepowania moze by¢ zwiekszona w przypadku stosowania u krow w celu
indukcji porodu i zalezna od czasu leczenia w stosunku do daty zaplodnienia.

Lochy:

Czestotliwos¢ nieokreslona
(nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych):
Zmiany w zachowaniu*

1 Podobne do zmian zwigzanych z naturalnym porodem i zwykle ustepujg w ciggu godziny.

Klacze:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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
réwniez 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 zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigéniowe.

Krowy:
Podawa¢ 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ zwierze, co odpowiada 150 pg D kloprostenolu/
ZWierzg.

Synchronizacja rui: weterynaryjny produkt leczniczy podawa¢ dwukrotnie, w odstepie 11 dni
pomigdzy iniekcjami. Inseminowac po 72 1 96 godzinach od drugiej iniekcji.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Wywotanie rui (takze u kréw wykazujacych stabe objawy rujowe lub ciche ruje): podawac
weterynaryjny produkt leczniczy po stwierdzeniu obecnoSci ciatka zottego (6-18 dzien cyklu). Ruja
wystepuje zazwyczaj w ciggu 48-60 godzin. Inseminowac po 72-96 godzinach od iniekcji. Jezeli nie
dojdzie do wystgpienia rui, iniekcja musi by¢ powtdérzona po 11 dniach.

Wywotanie porodu po 270-tym dniu ciagzy: podaé¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 270-tym dniu
cigzy. Porod zazwyczaj wystepuje w ciggu 30-60 godzin od momentu podania.

Dysfunkcja jajnikéw (przetrwate ciatko zotte, torbiele lutealne): po ustaleniu obecnosci przetrwatego
ciatka zottego podac¢ weterynaryjny produkt leczniczy, a nastepnie przeprowadzi¢ inseminacjg
podczas pierwszej rui po iniekcji. Jesli ruja nie wystapi, wykona¢ ponowne badanie ginekologiczne i
podac¢ produkt ponownie po 11 dniach od pierwszej iniekcji. Inseminowac zawsze 72-96 godzin po
podaniu produktu.

Zapalenie btony $luzowej macicy, ropomacicze: poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie konieczno$ci powtorzy¢ iniekcje po 10 dniach.

Opézniona inwolucja macicy: poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy i (jesli to wskazane) powtorzyé
podanie raz lub dwa razy w odstgpach 24 godzinnych.

Wywotanie poronienia w pierwszej potowie ciazy (przed 150 dniem cigzy): podac weterynaryjny
produkt leczniczy w pierwszej potowie cigzy.

Wydalenie zmumifikowanego ptodu: poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.
Wydalenie ptodu nastepuje w ciggu 3-4 dni po podaniu produktu.

Lochy:

Poda¢ 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ zwierze, co odpowiada 75 pg D-kloprostenolu/
zwierzg, domig$niowo, nie wczesniej niz w 114 dniu cigzy. Powtorzy¢ po 6 godzinach. Alternatywnie,
20 godzin po pierwszej iniekcji mozna poda¢ produkt stymulujgcy migsniowke macicy (oksytocyne
lub karazolol).

W przypadku dwukrotnego podania produktu, okoto 70-80% loch rodzi po uptywie 20-30 godzin,
liczac od momentu podania pierwszej dawki.

Klacze:
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem z6ttym: podawac¢ 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/ zwierze, co odpowiada 75 pg D-kloprostenolu/ zwierze

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: zero dni.
Mileko: zero godzin.

Swinie: Tkanki jadalne: 1 dzien.

Konie: Tkanki jadalne: 2 dni.
Mileko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
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etykiecie i pudetku po oznaczeniu Exp. Termin waznoSci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci 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 lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne 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).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona

Hiszpania

Wrytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEVET S.A.U

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410
25191 Lérida

Hiszpania

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa - 08228 (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Dopharma B.V.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Tel.: +48 516052508

17. Inne informacje
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