B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Genestran 75 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny :
aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

LUB

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Genestran 75 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i $win
R(+)-kloprostenol

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

Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol (jako konserwant) 1000

Przejrzysty i bezzapachowy roztwor.

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 chordb macicy powigzanych z czynnym lub przetrwalym ciatkiem zottym
(endometritis, pyometra)

- leczenie jajnikowych torbieli lutealnych

- wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy

- wydalanie zmumifikowanych ptodow

- wywotanie porodu (w ciggu ostatnich dwoch tygodni cigzy).



Konie:
- wywolanie luteolizy u klaczy, u ktorych stwierdzono obecno$¢ czynnego ciatka zottego.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ u zwierzat ze stanami spastycznymi drog oddechowych lub chorobami przewodu
pokarmowego.

Nie stosowaé u zwierzat w ciazy, jezeli nie ma wskazan do wywotania poronienia lub porodu.

Nie stosowa¢ w podaniu dozylnym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Bydlo:
Po wywotaniu porodu za pomoca produktu mozna zaobserwowaé zwigkszona liczbe przypadkow
zatrzymania tozyska.

Konie:
Po podaniu produktu moze pojawic¢ si¢ przejsciowe lekkie pocenie i biegunka.

Swinie:
Nie zanotowano dziatan niepozadanych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub objawdw nie wymienionych w
ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie i §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Wylacznie do wstrzykiwan domig$niowych

Bydto:
2 ml (150 pg)

Wywolywanie rui: zaleca sie doktadng 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 pg).

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 70 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia beztlenowcami, ktdre moga by¢ powiazane z
farmakologicznymi wiasciwosciami prostaglandyn, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i unika¢ podawania w
zanieczyszczonych obszarach skory. Przed zastosowaniem nalezy doktadnie zdezynfekowaé miejsca
iniekciji.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto i konie
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin

Swinie
Tkanki jadalne: 1 dzien

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca. Fiolke przechowywacé w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed swiattem.
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania, stosujac si¢ do okresu waznosci podanego w ulotce, nalezy
okresli¢ i zapisa¢ w specjalnie do tego przeznaczonym miejscu na etykiecie date, kiedy pozostaty w
opakowaniu produkt nalezy wyrzucic.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Swinie: Stosowa¢ tylko, gdy znana jest doktadna data inseminacji. Podawa¢ od 113 dnia cigzy.
Wczesniejsze podanie produktu moze wptywac niekorzystnie na zywotno$¢ oraz wagg prosiat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas pracy z produktem, aby unikngé¢ samoiniekcji oraz
bezposredniego kontaktu ze skorag lub blonami $luzowymi uzytkownika. Prostaglandyny typu Fp,
mogg by¢ wchlaniane przez skore i mogg wywotaé skurcz oskrzeli lub poronienie. Kobiety w cigzy,
kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z innymi chorobami ukladu oddechowego
powinny zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ w kontakcie z kloprostenolem. W trakcie podawania
produktu, osoby te powinny nosi¢ rekawice ochronne. Po przypadkowym rozlaniu produktu na skore
nalezy ja natychmiast umy¢ woda i mydlem. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W
przypadku wystapienia niewydolno$ci oddechowej wskutek przypadkowej inhalacji lub iniekcji
wskazany jest szybko dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela, np. izoprenalina lub salbutamol podany
przez inhalacje.




Laktacja:
Produkt mozna stosowac w czasie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu nasila wptyw na macicg.

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 usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci i dzialanie:

Substancjg czynna, ktorg zawiera Genestran jest R(+)-kloprostenol, biologicznie aktywny sktadnik
syntetycznej prostaglandyny - kloprostenolu, ktéry dziata podobnie do wystepujacej naturalnie
endogennej prostaglandyny F,, W zwiazku z tym, ze Genestran zawiera wylacznie aktywny
biologicznie skfadnik R(+)-kloprostenol, niskie dawki sg wystarczajace do wywotania dziatan
luteolitycznych i/lub pobudzajacych migsniowke macicy.

Opakowania: fiolki 1 x 20 ml, 1 x 50 ml i 5 x 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Pozwolenie nr: 1890/09
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,

nalezy kontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0. 0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia



