B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enzaprost 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enzaprost 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win
dynoprost

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Dynoprost (z trometamolem) 5 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt przeznaczony jest do stosowania u bydta i $win ze wzgledu na dziatanie luteolityczne.

Bydlo

Dziatanie luteolityczne produktu moze by¢ wykorzystane w nastgpujacych przypadkach:

1. Synchronizacja rui.

2. Leczenie cichych rui u kréw z czynnym ciatkiem z6ttym, ale nie wykazujacych objawow
rujowych.

3. Indukcja poronienia do 120 dnia ciazy.

4. Indukcja porodu.

5. Jako pomoc w leczeniu przewlektego zapalenia macicy lub ropomacicza, w przypadkach obecnosci
czynnego lub przetrwatego ciatka zottego.

Swinie

1. Indukcja porodu od 111 dnia cigzy.

2. Stosowanie po porodzie: redukcja okresu od odstawienia do wystapienia rui (WOI) oraz od
odstawienia do unasieniania (WFSI) u loch z klopotami poporodowymi tj. zapalenia macicy w
stadach z problemami w reprodukcji.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na ostre lub podostre zaburzenia uktadu naczyniowego,
zaburzenia przewodu pokarmowego lub uktadu oddechowego.
Nie stosowa¢ w czasie ciazy, chyba ze w celu indukcji porodu lub przerwania ciazy.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydlo

Bardzo rzadko obserwowano wzrost temperatury rektalnej (hipertermig).

Jednakze zmiany temperatury rektalnej we wszystkich przypadkach mialy charakter przemijajacy i nie
wywieraly szkodliwego wpltywu na zwierzeta. W niektorych przypadkach obserwowano ograniczony
wzrost §linienia.

Dziatania niepozadane zanikajg w ciagu godziny po podaniu PGF2a.

W przypadku stosowania produktu u bydta w celu indukcji porodu, czgsciej moze dochodzi¢ do
zatrzymywania bton ptodowych, zaleznie od czasu podania produktu.

Swinie

W niektdrych przypadkach po podaniu dynoprostu ci¢zarnym lochom i loszkom moga wystapic¢
przemijajace dziatania niepozadane, na ktére sktadajg sig: wzrost temperatury ciala, bolesno$¢ okolicy
miejsca podania, zwigkszona czesto§¢ oddechéw, zwigkszone $linienie, pobudzenie oddawania katu i
moczu, zaczerwienienie skory, dusznos¢, lekka ataksja, skurcze migsni brzucha i wymioty. Objawy te
sg analogiczne do objawdw wystepujacych u loch przed normalnym porodem, jednakze sa bardziej
skumulowane w czasie. Obserwowane sg zwykle w ciggu 10 minut po podaniu produktu i ustepuja w
ciggu 3 godzin.

Czestym zachowaniem obserwowanym 5 do 10 minut po podaniu prostaglandyny u loch trzymanych
w kojcach lub na pastwiskach jest budowanie gniazda.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie reakcji typu anafilaktycznego,
nadaktywnos$¢ (nerwowos¢ - wygiecie plecow, drapanie si¢, napieranie i gryzienie ogrodzenia) i
swiad.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto: krowy, jatowki.
Swinie: lochy, loszki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domig$niowe.

Bydlo

1. Synchronizacja rui

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze. Mozna
powtdrzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.

Podanie produktu zwierzetom w czasie diestrus spowoduje ponowne wystapienie rui i owulacji w
czasie dwoch do czterech dni po iniekcji.




Zwierzeta, ktorym podano produkt, moga zosta¢ pokryte w sposéb naturalny, za pomoca sztucznej
inseminacji po stwierdzeniu rui lub w ustalonym czasie inseminacji (zazwyczaj zaleca si¢ krycie 72 i
96 godzin po drugiej iniekcji).

2. Leczenie cichych rui u kréw z czynnym ciatkiem z6ttym, a nie wykazujacych objawdw rujowych
Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze. Mozna
powtdrzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.

3. Indukcja poronienia do 120 dnia cigzy

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze.

Ze wzgledu na dzialanie luteolityczne produkt moze by¢ stosowany w celu przerywania cigzy u bydta
do 120 dnia cigzy.

4. Indukcja porodu

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze w 270 dniu
cigzy lub pdzniej.

Czas od podania produktu do rozpoczecia porodu wynosi od jednego do o$miu dni ($rednio trzy dni).

5. Jako pomoc w leczeniu przewleklego zapalenia macicy lub ropomacicza, w przypadku obecnosci
czynnego lub przetrwalego ciatka z6ttego

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze. Mozna
powtdrzy¢ w razie konieczno$ci po 11 (10 do 12) dniach.

Swinie

Celem uniknigcia zbyt czestego naktuwania gumowego korka w przypadku stosowania produktu w 50
ml butelce u duzej iloci zwierzat, zaleca si¢ stosowanie strzykawek wielodawkowych ze $cigganymi
igtami.

1. Indukcja porodu od 111 dnia cigzy

Jednorazowe podanie 10 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 2 ml produktu na zwierze w ciggu 3 dni
od spodziewanego porodu.

Odpowiedz na leczenie wystepuje rdznie u poszczegdlnych zwierzat, w zakresie 24 do 36 godzin od
podania do porodu. Moze to zosta¢ wykorzystane do kontroli czasu proszenia u loch i loszek w pdznej
cigzy.

Podanie produktu wczesniej niz na 3 dni przed spodziewanym porodem moze prowadzi¢ do ostabienia
prosiat.

2. Stosowanie po porodzie
Jednorazowe podanie 10 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 2 ml produktu na zwierz¢ na 24 do 36
godzin po porodzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy w pelni przestrzega¢ srodkdéw ostroznosci aseptycznej. Uzywac sterylnych strzykawek i igiet
oraz wykonac¢ iniekcje w czysta skore. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by nie wykona¢ iniekcji w mokre
czy brudne miejsca na skorze.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Bydlo:
Tkanki jadalne: 3 dni

Mleko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 14 dni.

Po pierwszym otwarciu fiolki nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po uptywie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt nie bedzie skuteczny w przypadku podania wcze$niejszego niz 5 dzien po owulacji.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Notowano wystgpienie miejscowych poiniekcyjnych infekcji bakteryjnych, mogacych si¢ uogélniac.
Po zaobserwowaniu pierwszych objaw6w infekcji nalezy rozpocza¢ agresywna terapi¢ antybiotykowa,
szczeg6lnie obejmujacy zakresem dziatania gatunki z rodzaju Clostridium. Nalezy przestrzegac zasad
aseptyki, by zredukowaé mozliwos$¢ wystapienia infekcji bakteryjnej po podaniu produktu.

Nie podawac¢ dozylnie.

Indukcja poronienia lub porodu poprzez zastosowanie substancji egzogennych moze zwigkszy¢
ryzyko dystocji, $miertelnosci ptodéw, zatrzymania fozyska i/lub zapalenia macicy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Prostaglandyny typu PGF2a moga si¢ wchianiaé przez skore i powodowac skurcz oskrzeli lub
poronienie.

Podczas stosowania produktu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ celem uniknigcia samoiniekcji lub kontaktu
ze skora.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub kontakcie z oczami nalezy natychmiast zmy¢ czysta wod3.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice,
by unikna¢ kontaktu ze skora.

Przypadkowa iniekcja moze by¢ szczeg6lnie niebezpieczna dla kobiet w cigzy, planujacych ciaze,
kobiet o nieznanym statusie rozrodczym oraz dla astmatykdw i 0s6b z problemami oskrzelowymi lub
innymi problemami ze strony uktadu oddechowego.

Astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub innymi ktopotami ze strony uktadu oddechowego
powinny stosowac produkt z zachowaniem ostroznosci w celu uniknigcia samoiniekcji i kontaktu ze
skora.

Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy, osoby z problemami oskrzelowymi lub
innymi ktopotami ze strony uktadu oddechowego nie powinny stosowa¢ produktu lub powinny
uzywac jednorazowych rekawic z tworzywa sztucznego.

Cigza i laktacja:

Przed podaniem produktu nalezy okresli¢ status fizjologiczny zwierzat, gdyz dynoprost podany w
odpowiednio wysokich dawkach indukuje poronienia lub porody u wielu gatunkéw zwierzat.

U cigzarnych zwierzat nalezy pami¢ta¢ o mato prawdopodobnej mozliwo$ci wystapienia peknigcia
macicy, zwlaszcza w przypadku braku rozwarcia szyjki macicy.

Indukcja porodu u §win wczedniej niz 72 godziny przed przewidywana data oproszenia moze
skutkowa¢ zmniejszong zywotno$cig prosiat.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakciji:
Poniewaz niesteroidowe leki przeciwzapalne moga hamowa¢ syntezg prostaglandyn endogennych,
rownoczesne stosowanie tych zwigzkéw z produktem moze zmniejsza¢ efekt luteolityczny.




Poniewaz oksytotyki stymuluja produkcje prostanglandyn, réwnoczesne stosowanie tych zwigzkéw z
produktem moze zaostrza¢ efekt luteolityczny.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie produktu w dawce 5- lub 10-krotnie wigkszej od zalecanej u kréw i jatéwek moze prowadzié
do wzrostu temperatury rektalnej oraz lekkiego przemijajacego przyspieszenia akcji serca.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2019

15. INNE INFORMACJE

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnos$ci 5 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 10 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 30 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



