CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



I.  NAZWA LECZNICZEGO PRODUKTU WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol (jako konserwant) 1000

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty i bezzapachowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, konie i $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkow zwierzyt

Bydlo:

- wywolanie luteolizy pozwalajgce 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 rozrodezym leczonych
jednoczesnie

- leczenie rui cichej i choréb macicy powigzanych z czynnym lub przetrwalym cialkiem zéltym
(endometritis, pyometra)

- leczenie jajnikowych torbieli lutealnych

- wywolanie poronienia do 150 dnia ciazy

- wydalanie zmumifikowanych plodéw

- wywolanie porodu (w ciggu ostatnich dwoch tygodni ciazy).

Konie:
- wywolanie luteolizy u klaczy, u ktorych stwierdzono obecnosé czynnego cialka zoltego.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosei na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomaocnicza.



Nie stosowa¢ u zwierzat ze stanami spastycznymi drég oddechowych lub chorobami przewodu
pokarmowego.

Nie stosowa¢ u zwierzat w ciazy, jezeli nie ma wskazan do wywolania porodu lub poronienia.

Nie stosowa¢ w podaniu dozylnym.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia beztlenowcami, ktére moga by¢ powiazane z
farmakologicznymi wlasciwosciami prostaglandyn, nalezy zachowac¢ ostroznosé i unika¢ podawania w
zanieczyszczonych obszarach skory. Przed podaniem nalezy dokladnie zdezynfekowaé miejsca
iniekeji.

Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. W przypadku pojawienia si¢ widocznego
wzrostu lub odbarwienia, produkt nalezy wyrzucié.

Swinie: Stosowac tylko, ady znana jest dokladna data inseminacji. Podawac od 113 dnia ciazy.
Wezesniejsze podanie produktu moze wplywac niekorzystnie na zywotnos¢ oraz wage prosiat.

Specjalne Srodki ostroznoSci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas pracy z produktem, aby uniknaé samoiniekeji oraz
bezposredniego kontaktu ze skora lub blonami §luzowymi uzytkownika. Prostaglandyny typu Fs,
moga by¢ wchlaniane przez skoérg i moga wywolac skurcz oskrzeli lub poronienie. Kobiety w ciazy,
kobiety w wiceku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z innymi chorobami ukladu oddechowego
powinny zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w kontakcie z kloprostenolem. W trakcie podawania
produktu, osoby te powinny nosi¢ rekawice ochronne. Po przypadkowym rozlaniu produktu na skore
nalezy ja natychmiast umy¢ wodg i mydlem. Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie
zwrocic¢ sig o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W
przypadku wystapienia niewydolnosci oddechowej wskutek przypadkowej inhalacji lub iniekcji
wskazany jest szybko dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela, np. izoprenalina lub salbutamol podany
przez inhalacjg.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ zakazenia beztlenowcami w przypadku wprowadzenia bakterii beztlenowych do
tkanek przez wstrzyknigcie domigéniowe.

Bvdlo:
Po wywolaniu porodu za pomoca produktu mozna zaobserwowaé zwickszong liczbe przypadkow

zatrzymania lozyska.

Konie:
Po podaniu produktu moze pojawi¢ si¢ przejsciowe lekkie pocenie oraz biegunka.

Swinie:
Nie zanotowano dzialai niepozadanych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Ciaza:
Nie stosowaé u zwierzat w ciazy, jezeli niec ma wskazania do wywolania porodu lub poronienia



Laktacja:
Mozna stosowac¢ w czasie laktacji.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie do wstrzykiwan domigsniowych

Bvdlo:

2 ml (150 pg)

Wywolywanie rui: zaleca si¢ dokladna obserwacj¢ 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 pg).

Produkt przeznaczony do pojedynczego podania.

Swinie:

0,7-1,0 ml (52,5-75 pg).

Produkt przeznaczony do pojedynczego podania

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 70 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

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

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo i konie

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: zero godzin

Swinie

Tkanki jadalne: 1 dzien

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: agonista prostagalandyny F2a
Kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wilasciwoscei farmakodynamiczne
Genestran zawiera substancj¢ czynna R(+)-kloprostenol, biologicznie aktywny skladnik syntetycznej

prostaglandyny - kloprostenolu, ktory dziala podobnie do wyst¢pujacej naturalnie endogennej
prostaglandyny F,, W zwiazku z tym, ze Genestran zawiera wylgcznie aktywny biologicznie skladnik



R(+)-kloprostenol. niskie dawki sa wystarczajace do wywolania luteolizy i/lub stymulowania
migsniowki macicy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Kloprostenol ulega szybkiej reabsorpcji. Jak wykazano u bydla, najwyzsze stezenia w osoczu (Tmax)
osiggane sg w ciggu jednej godziny, a okres poltrwania (T '%) wynosi od 40 do 80 minut. Wydalanie
nastepuje wraz z moczem i kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomoeniczych

Chlorokrezol

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednicgo: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Fiolke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkla typu | zawierajace 20 ml lub 50 ml roztworu do wstrzykiwan, z korkiem z
gumy chlorobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace | fiolke 20 ml lub 50 ml
Pudelko tekturowe zawierajace S fiolek po 20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9



48308 Senden-Bosensell
Niemey

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

1890/09

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

03/03/2009
10/06/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



