PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Genestran 75 Mikrogramm/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde und Schweine

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
(+)-Cloprostenol 75 Mikrogramm
(als (+)-Cloprostenol-Natrium)

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol (als Konservierungsmittel) 1,0 mg

Klare und geruchlose Injektionslosung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder:

- Auslosung der Luteolyse mit nachfolgender Brunst und Ovulation bei zyklischen Tieren wihrend des
Diostrus.

- Brunstsynchronisation (innerhalb von 2 bis 5 Tagen) nach gleichzeitiger Behandlung einer Gruppe
von zyklischen Tieren.

-Behandlung von stiller Brunst (Subdstrus) und Gebarmuttererkrankungen bei Vorhandensein eines
funktionellen oder persistierenden Corpus luteum (Endometritis, Pyometra).

- Behandlung von Follikel-Lutein-Zysten.

- Abortauslosung bis zum 150. Tréichtigkeitstag.

- AusstoBung von mumifizierten Feten.

- Geburtseinleitung (innerhalb der letzten zwei Tréachtigkeitswochen).

Pferde:
- Auslosung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Corpus luteum.

Schweine:
- Einleitung oder Synchronisation der Geburt (generell innerhalb von 24 bis 36 Stunden) ab dem 113.
Tréchtigkeitstag (Tag 1 der Tréchtigkeit ist der letzte Tag an dem die Sau gedeckt oder besamt wurde).

S. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit spastischen Erkrankungen des Respirations- oder
Gastrointestinaltraktes.



Nicht anwenden bei trachtigen Tieren, bei denen die Einleitung eines Abortes oder einer Geburt nicht
erwiinscht ist.
Nicht fiir die intravendse Anwendung geeignet.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Schweine: Das Tierarzneimittel nur bei bekanntem Deck- bzw. Besamungstermin einsetzen. Die
Injektion soll frithestens am 113. Trachtigkeitstag erfolgen. Eine friihere Behandlung mit dem
Tierarzneimittel kann die Lebensfihigkeit und das Gewicht der Ferkel beeintrichtigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel sollte vorsichtig gehandhabt werden, um eine versehentliche Selbstinjektion oder
Kontakt mit der Haut oder den Schleimhiuten des Anwenders zu vermeiden.

Prostaglandine vom Typ F,, kdnnen durch die Haut resorbiert werden und Bronchospasmen oder eine
Fehlgeburt auslosen. Schwangere, Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Patienten mit
anderen Atemwegserkrankungen sollten beim Umgang mit dem Tierarzneimittel besonders vorsichtig
sein. Diese Personen sollten wihrend der Verabreichung des Tierarzneimittels Handschuhe tragen. Bei
versehentlicher Kontamination der Haut muss diese mit Seife und Wasser gewaschen werden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Sollte es durch versehentliche Inhalation oder Selbstinjektion zu
Atembeschwerden kommen, ist der Einsatz schnell wirkender Bronchodilatatoren, z. B. Isoprenalin oder
Salbutamol durch Inhalation angezeigt.

Tréachtigkeit:

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren, bei denen die Einleitung eines Abortes oder einer Geburt nicht
gewiinscht wird.

Laktation:
Das Tierarzneimittel kann wéhrend der Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die gleichzeitige Anwendung von Oxytocin und Cloprostenol verstérkt die Wirkung auf den Uterus.

Uberdosierung: )
Es existiert kein spezifisches Gegenmittel fiir (+)-Cloprostenol. Félle von Uberdosierung bei Rindern

und Schweinen wurden nicht verzeichnet. Eine Uberdosis von (+)-Cloprostenol beim Pferd kann zu
voriibergehendem Durchfall, vermehrtem Schwitzen am Hals und zu einer geringen Abnahme der
Koérpertemperatur fiihren.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Entziindung an Injektionsstelle
Basis der verfiigbaren Daten nicht Infektion an Injektionsstelle!
geschitzt werden): Nachgeburtsverhaltung?

! Anaerobierinfektionen konnen auftreten, nachdem anaerobe Bakterien durch intramuskulére
Injektion in das Gewebe eingebracht werden.



2Nach Geburtseinleitung.

Pferd:
Unbestimmte Héufigkeit (kann auf Entziindung an Injektionsstelle
Basis der verfiigbaren Daten nicht Infektion an Injektionsstelle !
geschétzt werden): Vermehrtes Schwitzen?
Diarrhoe (Durchfall)?

I Anaerobierinfektionen konnen auftreten, nachdem anaerobe Bakterien durch intramuskulére
Injektion in das Gewebe eingebracht werden.
2 Leicht; voriibergehend.

Schwein:
Unbestimmte Héaufigkeit (kann auf Entzlindung an Injektionsstelle
Basis der verfiigbaren Daten nicht Infektion an Injektionsstelle !
geschétzt werden):

I Anaerobierinfektionen konnen auftreten, nachdem anaerobe Bakterien durch intramuskulire
Injektion in das Gewebe eingebracht werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramuskuldre Anwendung

Rinder:

2,0 ml (150 pg)

Brunstausldsung: eine intensive Brunstbeobachtung wird ab dem zweiten Tag nach der Applikation
angeraten.

Brunstsynchronisation: alle Tiere zweimal im Abstand von 11 Tagen behandeln.

Pferde:


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

0,3-0,5 ml (22,5-37,5 ug)

Schweine:
0,7-1,0 ml (52,5-75 ug)

Der Stopfen sollte nicht mehr als 70mal durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zur Verringerung der Gefahr einer Infektion mit anaeroben Keimen, die moglicherweise mit der
pharmakologischen Wirkung von Prostaglandinen zusammenhéngt, soll die Injektion in verschmutzte
Hautbereiche vermieden werden. Vor der Verabreichung ist die Injektionsstelle sorgfiltig zu reinigen
und zu desinfizieren.

Eine Verunreinigung des Tierarzneimittels wihrend der Anwendung ist zu vermeiden. Verwenden Sie
das Tierarzneimittel nicht, wenn Sie eine sichtbare mikrobielle Besiedlung oder eine Verfarbung der
Loésung feststellen.

10. Wartezeiten

Rinder, Pferde:

Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: Null Stunden.
Schweine:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach Exp., nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

Anhand der Dauer der Aufbrauchfrist soll nach der ersten Entnahme das Datum ermittelt werden, an
welchem die angebrochene Injektionsflasche entsorgt werden muss.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT:

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
MafBnahmen dienen dem Umweltschutz.



13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

AT: Zul.-Nr.: 8-01099
DE: Zul.-Nr.: 401615.00.00

PackungsgréBen:

Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 20 ml Injektionslosung.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung.
Umbkarton mit 5 Durchstechflaschen mit 20 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Deutschland

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

AT:

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H.
Hinderhoferstraf3e 3

A — 4600 Wels

Tel: +43 7242 44692

DE:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Deutschland

Tel: +49 2536 3302-0

Email: pharmacovigilance@livisto.com

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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