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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Genestran 75 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
R(+)-kloprostenol (w postaci R(+)-kloprostenolu sodowego) 75 mikrogramow

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol (jako konserwant) 1,0 mg

Przejrzysty i1 bezzapachowy roztwoér do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie.

4, Wskazania lecznicze

Bydto:

- wywotanie luteolizy pozwalajace na wznowienie rui i owulacji u samic w cyklu rozrodczym, kiedy
produkt jest podawany w okresie porujowym (faza dioestrus)

- synchronizacja rui (w ciggu 2 do 5 dni) w grupach samic w cyklu rozrodczym leczonych
jednoczesnie

- leczenie rui cichej i chordob macicy powigzanych z czynnym lub przetrwatym ciatkiem zottym
(endometritis, pyometra)

- leczenie jajnikowych torbieli lutealnych

- wywolanie poronienia do 150 dnia cigzy

- wydalanie zmumifikowanych ptodow

- wywotanie porodu (W ciagu ostatnich dwoch tygodni ciazy).

Konie:
- wywotanie luteolizy u klaczy, u ktérych stwierdzono obecnos¢ czynnego ciatka zottego.

Swinie:
- wywotanie lub synchronizacja porodu (zazwyczaj w ciagu 24 do 36 godzin) od 113 dnia cigzy
(pierwszym dniem ciazy jest ostatni dzien naturalnej lub sztucznej inseminacji).

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stanami spastycznymi drog oddechowych lub chorobami przewodu
pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat w ciazy, jezeli nie ma wskazan do wywolania poronienia lub porodu.
Nie stosowa¢ w podaniu dozylnym.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Swinie: Stosowa¢ tylko, gdy znana jest doktadna data inseminacji. Podawa¢ od 113 dnia cigzy.
Wecze$niejsze podanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze wptywac niekorzystnie na
zywotno$¢ oraz wage prosiat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym, aby uniknaé
samoiniekcji oraz bezposredniego kontaktu ze skorg lub btonami §luzowymi uzytkownika.
Prostaglandyny typu F2a moga by¢ wchtaniane przez skorg i moga wywotac skurcz oskrzeli lub
poronienie. Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z innymi chorobami
uktadu oddechowego powinny zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ w kontakcie z weterynaryjnym
produktem leczniczym. W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, osoby te
powinny nosi¢ rekawice ochronne. Po przypadkowym rozlaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
na skore nalezy ja natychmiast umy¢ woda i mydtem. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. W przypadku wystapienia niewydolno$ci oddechowej wskutek przypadkowej inhalacji
lub iniekcji wskazany jest szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela, np. izoprenalina lub
salbutamol podany przez inhalacje.

Ciaza:
Nie stosowac u zwierzat w ciazy, jezeli nie ma wskazan do wywolania poronienia lub porodu.

Laktacja:
Produkt mozna stosowaé W czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu nasila dziatanie na macice.

Przedawkowanie:

Brak jest specyficznego antidotum na R(+)-kloprostenol. Nie zanotowano przypadkow
przedawkowania u bydta i $win. Przedawkowanie R(+)-kloprostenolu u koni moze prowadzi¢ do
przejsciowej biegunki, wzmozonego pocenia w okolicy karku i nieznacznego spadku temperatury
ciata.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zapalenie w miejscu wstrzykniecia
okreslon_a na podstawie dostepnych Infekcja w miejscu wstrzykniccia®
danych):
Zatrzymanie lozyska?

1 Moga wystgpi¢ zakazenia beztlenowcami w przypadku wprowadzenia bakterii beztlenowych do
tkanek przez wstrzykniecie domig$niowe.
2 Po indukcji porodu.

Konie:
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Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia

okreslona na podstawie dostgpnych Infekcja w miejscu wstrzyknigcia'

danych): Zwigkszona potliwos¢?

Biegunka?

1 Moga wystapi¢ zakazenia beztlenowcami w przypadku wprowadzenia bakterii beztlenowych do
tkanek przez wstrzyknigcie domig$niowe.

2 Lagodne; tymczasowe.

Swinie:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zapalenie w miejscu wstrzyknigecia
gl;r];sclt(]))n. a na podstawie dostepnych Infekcja w miejscu wstrzyknigcia'

1 Moga wystapi¢ zakazenia beztlenowcami w przypadku wprowadzenia bakterii beztlenowych do
tkanek przez wstrzyknigcie domig$niowe.

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
rowniez 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 zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe.

Bydto:

2 ml (150 pg).

Wywotywanie rui: zaleca si¢ doktadna obserwacje rui dwa dni po podaniu produktu.

Synchronizacja rui: produkt nalezy poda¢ dwukrotnie w ciggu 11 dni.

Konie:
0,3-0,5 ml (22,5-37,5 ug).

Swinie:
0,7-1,0 ml (52,5-75 ng).

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 70 razy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia beztlenowcami, ktére moga by¢ powiagzane z
farmakologicznymi wlasciwo$ciami prostaglandyn, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i unika¢ podawania w
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zanieczyszczonych obszarach skory. Przed zastosowaniem nalezy doktadnie zdezynfekowaé miejsca
iniekcji. Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas podawania. Nie uzywaé weterynaryjnego
produktu leczniczego w przypadku pojawienia si¢ widocznego wzrostu lub zmiany zabarwienia
roztworu.

10. Okresy karencji

Bydto i konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: zero godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 1 dzien

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Fiolk¢ przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po 0znaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania, stosujac si¢ do okresu waznos$ci podanego w ulotce, nalezy
okresli¢ 1 zapisa¢ w specjalnie do tego przeznaczonym miejscu na etykiecie date, kiedy pozostalty w
opakowaniu produkt nalezy wyrzucicé.

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr: 1890/09

Opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce 5 fiolek po 20 ml.
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{DD/MM/RRRR}>

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Stidfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Niemcy Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel.: + 48 58 572 24 38
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