CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloprostenol inj., 0,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Kloprostenol 0,25 mg/ml
(w postaci kloprostenolu sodowego)

Substancja pomochicza:
Chlorokrezol 1 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, prawie bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

U bydta - synchronizacja rui, leczenie cichej rui, przerwanie cigzy, leczenie chronicznego endometritis,
pyometry i mumifikacji (lub maceracji ptodu).

U $win - synchronizacja porodow.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u cigzarnych samic, z wyjatkiem potrzeby wywotywania porodu lub przerwania cigzy.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Kobiety w okresie ptodnosci, cigzy, astmatycy oraz osoby ze schorzeniami oskrzeli lub innymi
problemami ze strony uktadu oddechowego musza zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy podawaniu
tego produktu (stosowac rekawice ochronne ze wzgledu na przezskorne wchtanianie substancji
czynnej).




Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Kloprostenol moze powodowac¢ stany spastyczne drog oddechowych, zwickszenie perystaltyki
przewodu pokarmowego, biegunke, zwiekszona czestotliwos¢ oddawania moczu i katu, §linotok,
przyspieszenie pracy serca, zwigkszenie czestotliwosci oddychania, zatrzymanie tozyska u bydta.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Nie stosowac u cigzarnych samic, z wyjatkiem potrzeby wywotywania porodu lub przerwania cigzy.
Mozna stosowaé w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Stosowac iniekcje glgboko domigsniowe.
Dawka na jedno zwierzg wynosi:

bydto: 2,0 ml (= 0,5 mg kloprostenolu)
swinie: 0,7 ml (=0,175 mg kloprostenolu)

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego w postaci biegunek. Objawy sg przejéciowe, nalezy stosowaé leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne bydta, $win - zero dni.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne — leki pobudzajace skurcze macicy -
prostaglandyny
Kod ATCvet: QG02AD90

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kloprostenol jest syntetycznym analogiem prostaglandyny, struktura jego zblizona jest do
prostaglandyny F2a. Kloprostenol indukuje pod wzglgdem funkcjonalnym i morfologicznym
zanikanie ciatka zottego (luteoliza) u krow i innych gatunkéw zwierzat. Po 2-4 dniach luteolizy
wystepuje ruja z normalng owulacja.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kloprostenol zostaje szybko absorbowany po iniekcji domigsniowej u krow i §win. Najwyzszy poziom
we krwi osiggany jest po 10 minutach do 1 godziny po iniekcji. Kloprostenol zostaje w duzej mierze



metabolizowany i szybko wydzielany z moczem w niezmienionej formie lub jako kwas (tetranor) albo
glukuronide. Czg$¢ kloprostenolu wydzielana jest rowniez z z6tcia oraz w niewielkim stopniu z
mlekiem. Potokres trwania wynosi mniej niz 3 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Kwas cytrynowy jednowodny Sodu

cytrynian

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, W oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 10 ml roztworu, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1545/04



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30-04-2004
23-12-2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



