PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Estrumat vet. 250 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus

Yksi ml liuosta siséltaa 250 mikrogrammaa kloprostenolia (vastaten 263 mikrogrammaa
Kloprostenolinatriumia) ja 20,00 mg bentsyylialkoholia.

Kirkas, variton liuos, joka ei kaytanndssa sisalla vieraita partikkeleita.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Nauta (lehmaé ja hieho), vuohi (kuttu), hevonen (tamma), aasi (tamma), sika (emakko ja ensikko)

4. Kayttdaiheet

Nauta (lehmaé ja hieho):
- Kiiman induktio ja synkronointi lehmill& ja hiehoilla, joilla on toimiva keltarauhanen.
Kiiman induktio hiljaisen kiiman (subestrus) hallinnan apuna.
Kliinisen ja subkliinisen endometriitin (kohtutulehdus) hoito eldimilla, joilla on toimiva
keltarauhanen.
Munasarjojen luteaalikystien hoito.
Poikimisen k&ynnistdminen 270 tiineyspéivan jalkeen.
Tiineyden keskeyttdminen tiineyden 150. pdivaan asti.

Vuohi (kuttu):
- Kiiman induktio ja synkronointi kutuilla, joilla on toimiva keltarauhanen astutuskauden aikana.

Hevonen (tamma):
- Kiiman induktio ja synkronointi tammoilla, joilla on toimiva keltarauhanen.
- Varhaisen tiineyden keskeyttdminen 5. ja 120. tiineyspdivan valill&.

Aasi (tamma):
- Kiiman induktio tammoilla, joilla on toimiva keltarauhanen.

Sika (emakko ja ensikko):
- Porsimisen induktio yksi tai kaksi paivad ennen arvioitua porsimispdivaa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eldimille, ellei tarkoituksena ole tiineyden keskeyttaminen tai synnytyksen
kaynnistdminen.

Ei saa antaa synnytyksen kaynnistdmiseksi eldimille, joilla epdilld&n synnytysvaikeutta mekaanisen
esteen tai sikién epdnormaalin asennon ja/tai virhetarjonnan takia.

Ei saa kayttad eldimille, joilla on heikentynyt sydan- tai verisuonitoiminta, bronkospasmi tai
ruoansulatuskanavan heikentynyt motiliteetti.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



6. Erityisvaroitukset

Ovulaation jalkeen on useiden pdivien refraktorinen jakso (esim. naudoilla ja hevosilla 4-5 paivaa),
jolloin naaraat eivat ole herkkia prostaglandiinien luteolyyttiselle vaikutukselle.

Parhaat tulokset nautojen tiineyden keskeytyksissd saadaan ennen tiineyden 100. paivaa. Tulokset ovat
vahemman luotettavia 100. ja 150. tiineyspaivan valilla.

Fysiologinen tila ja hoidon ajankohta voivat vaikuttaa siihen, miten emakot ja ensikot vastaavat
porsimisen kdynnistdmiseen. Valtaosa eldimistd, 95 %, aloittaa porsimisen 36 tunnin kuluessa
hoidosta. Suurimman osan voidaan odottaa reagoivan 24 +/- 5 tunnin kuluessa injektiosta, paitsi
tapauksissa, joissa spontaani porsiminen on lahelld.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Injektiokohdan vasokonstriktiosta (verisuonten supistuminen) johtuvien anaerobisten infektioiden
riskin vahentamiseksi injektioita kontaminoituneille (kosteille tai likaisille) ihoalueille tulee véalttaa.
Puhdista ja desinfioi injektiokohdat huolellisesti ennen antoa.

Ei saa antaa laskimoon.

Kaikkien eldinten tilaa on seurattava riittavasti hoidon jalkeen.

Synnytyksen tai tiineyden keskeyttdminen voi aiheuttaa synnytysvaikeuksia, kuolleena syntymista
ja/tai metriittia (kohdun tulehdus). Jalkeisten jadminen voi lisdéntya riippuen hoidon ajankohdasta
suhteessa hedelmoitysajankohtaan.

Ennenaikainen porsimisen induktio alentaa porsaan syntyméapainoa ja lisaa kuolleena syntyneiden
porsaiden seka elinkelvottomien ja kehittymé&ttomien porsaiden maara. On oleellista, ettd
keskimé&arainen tiineysaika lasketaan kullakin tilalla aiemmista tiedoista eika tiineyden kestoa
ennakoida enempaa kuin kahdella paivalla.

Injektio rasvakudokseen voi johtaa eldinladkkeen epataydelliseen imeytymiseen.

Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa prostaglandiini F2a-aktiivisuuteen liittyvié vaikutuksia,
kuten tihentynyttd virtsaamista ja ulostamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:

F2a-tyypin prostaglandiinit, kuten kloprostenoli, voivat imeytyd ihon kautta ja aiheuttaa
bronkospasmin (keuhkoputkien supistuminen) tai keskenmenon. Eldinladketta késiteltdessa on
noudatettava varovaisuutta, jotta véltytaan vahinkoinjektioilta tai ihokosketuksilta.

Raskaana olevien naisten, hedelmallisessé idssa olevien naisten, astmaatikkojen ja henkildiden, joilla
on muita hengitystiesairauksia, tulee valttaa kasittelyn yhteydessa kosketusta tahan eldinlaakkeeseen.
Eldinladketta kasiteltdessa on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lapaisemattémia
kasineita.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, se on valittémaésti pestava pois saippualla ja vedelld. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, k&danny valittémasti
ladkarin puoleen etenkin, jos esiintyy hengenahdistusta ja ndyta hénelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tama elainlaéke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkil6iden, joiden tiedetdan olevan yliherkkia
bentsyylialkoholille, tulee valttad kosketusta tamén eldinlaakkeen kanssa.

Pese kadet kayton jalkeen.

Tiineys:
Ei saa kayttad tiineilld elaimilla, joille ei ole tarkoitus tehdd aborttia tai kdynnistad synnytysta.

Laktaatio:
Valmistetta voidaan kayttaa laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Kloprostenolilla on suuri turvamarginaali, eikd se vaikuta negatiivisesti nautojen hedelmallisyyteen.

Keinosiemennyksen tai parittelun seurauksena syntyneilla jalkel&isilld ei ole raportoitu haitallisia
vaikutuksia eldinladkkeen kayton jalkeen. Haitallisia vaikutuksia ei ole mydskaan raportoitu
kaytettaessa hedelmdityksen varmistamiseksi annettavia ladkevalmisteita, jotka on annettu tdman
eldinla&kkeen kayton jalkeen.



Yhteisvaikutukset muiden Id&kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:
Oksitosiinin ja kloprostenolin samanaikainen kaytto lisad kohtuun kohdistuvia vaikutuksia.
Progestageenien samanaikainen kaytto heikentéa kloprostenolin vaikutusta.

Ei saa kayttaa ei-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa, koska ne estavét
endogeenisten prostaglandiinien synteesia.

Yliannostus:

Nauta: 5-10 kertaisella yliannostuksella yleisin sivuvaikutus on perésuolesta mitattu lammon nousu.
Tama on kuitenkin yleensd ohimenevaa, eika se ole haitallista eldimelle. Joillakin el&imill& voidaan
my6s havaita vahaista syljeneritysta tai ohimenevaa ripulia.

Hevoset: Yleisimmin havaitut sivuvaikutukset ovat hikoilu ja perasuolesta mitattu normaalia
alhaisempi lampotila. Nama ovat kuitenkin yleensé ohimenevié eivatké ne ole haitallisia eldimelle.
Muita mahdollisia reaktioita ovat syddmen lydntitiheyden nopeutuminen, lisddntynyt hengitystiheys,
vatsakipu, liikkumishéiriét ja makuulla olo. Jos néité esiintyy, ne ilmenevat todennédkdisesti 15
minuutin Kuluessa injektiosta ja haviavéat 1 tunnin kuluessa. Tammat jatkavat yleensd syomista koko
ajan.

Siat: Yliannostus voi yleensa johtaa seuraaviin oireisiin: sydamen lyontitiheyden nopeutuminen ja
hengitystiheyden lisddntyminen, keuhkoputkien supistuminen, elimiston normaalia korkeampi
lampdtila, ulosteen ja virtsan méaran lisddntyminen, syljeneritys, pahoinvointi ja oksentelu.
Vastal&aketta ei ole saatavilla, hoidon tulee olla oireenmukaista huomioiden, ett4 prostaglandini F2a.
vaikuttaa sileélihassoluihin.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta (lehm4 ja hieho):

Harvinainen Pistoskohdan infektio*
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaksia (allerginen yliherkkyysreaktio)?,
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta Lisaantynyt hengitystiheys?,
eldimesta, yksittaiset ilmoitukset Sydamen lyontitiheyden nopeutuminen?,
mukaan luettuina): Vatsakipu®, Ripuli®®,
Koordinaatiohairiot?,
Makuulla olo?®,
Jalkeisten jaaminen*, Metriitti (kohtutulehdus)?,
Synnytysvaikeus*, Kohtukuolema®,
Levottomuus, Toistuva virtsaaminen3®

! Saattaa esiintyd, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jalkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdyttaa heti infektion ensimmaisten
merkkien ilmaantuessa. Ndiden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kéytettdvé huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitonta laakarinhoitoa. Voi olla hengenvaarallinen.

3 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

4 Voi johtua poikimisen kaynnistamisesta tai tiineyden keskeyttamisesta. Poikimisen kaynnistaminen voi lisata jalkeisten
jaamisen esiintyvyytta riippuen hoidon ajankohdasta hedelmdityspéivaan verrattuna.

5 Jos ndita vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa injektiosta ja haviavat yleensa tunnin kuluttua.

Vuohi (kuttu):

Harvinainen Pistoskohdan infektio*

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eladimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaksia (allerginen yliherkkyysreaktio)?,




(< 1 el&in 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Saattaa esiinty4, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jélkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdyttaa heti infektion ensimmaisten
merkkien ilmaantuessa. Ndiden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kaytettdvé huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitonta ladkarinhoitoa. Voi olla hengenvaarallinen.

Hevonen (tamma):

Melko harvinainen
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta
eldimesta):

Poikkeava kiima*

Harvinainen
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Pistoskohdan infektio?

Hyvin harvinainen

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Anafylaksia (allerginen yliherkkyysreaktio)?,
Lisaantynyt hengitystiheys?,

Sydamen lyontitiheyden nopeutuminen?,
Lisaantynyt hikoilu*®,

Vatsakipu*, Ahky®, Ripuli*®,
Koordinaatiohairiot*, Lihasvapina®,

Makuulla olo*, Ruumiinlammeon lasku?,
Jalkeisten jaagminen’, Metriitti (kohtutulehdus)’,
Synnytysvaikeus’, Kohtukuolema’,
Levottomuus, Toistuva virtsaaminen*®

I Kloprostenolilla hoidetuilla hevosilla on kirjallisuudessa raportoitu verenvuotoa aiheuttavia (anovulatorisia) follikkeleita ja
useita ovulaatioita.

2 Saattaa esiinty4, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jélkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdyttaa heti infektion ensimmaisten
merkkien ilmaantuessa. N&iden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kéytettava huolellista aseptista tekniikkaa.
3 Vaatii valitonta ladkarinhoitoa. VVoi olla hengenvaarallinen.

4 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

5 Vaikuttaa ohimenevalta ja haviaa ilman hoitoa.

6 Lievaa.

"Voi johtua tiineyden keskeyttamisesta. Jalkeisten jadmisen esiintyvyys voi lisddntya riippuen hoidon ajankohdasta
hedelmdityspaivaan verrattuna.

8 Jos naitd vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa injektiosta ja haviavat yleensa tunnin kuluttua.

Aasi (tamma):

Harvinainen Pistoskohdan infektio®
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Anafylaksia (allerginen yliherkkyysreaktio)?,
Lisaantynyt hengitystiheys?,

Sydamen lyontitiheyden nopeutuminen?,
Lisaantynyt hikoilu®#,

Vatsakipu®, Ahky®, Ripuli®7,

Koordinaatiohairiot®, Lihasvapina®,

Makuulla olo®, Ruumiinlammaon lasku®, Anoreksia,
Jalkeisten jaagminen®, Metriitti (kohtutulehdus)®,
Synnytysvaikeus®, Kohtukuolema®,

Levottomuus, Toistuva virtsaaminen3’

! Saattaa esiintyd, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jélkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdytta4 heti infektion ensimmadisten
merkkien ilmaantuessa. Ndiden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kéytettdvé huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitonta laakarinhoitoa. Voi olla hengenvaarallinen.

3 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

4 Vaikuttaa ohimenevalta ja haviaa ilman hoitoa.

5 Lievaa.



6 Voi johtua varsomisen kaynnistamisesta tai tiineyden keskeyttamisesta. Varsomisen kaynnistiminen voi lisata jalkeisten
jadmisen esiintyvyytta riippuen hoidon ajankohdasta hedelmdityspéivaan verrattuna.
7 Jos naita vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa injektiosta ja haviavit yleensa tunnin kuluttua.

Sika (emakot ja ensikot):

Harvinainen Pistoskohdan infektio*

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Anafylaksia (allerginen yliherkkyysreaktio) ?,
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta Lisaantynyt hengitystiheys?,

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset Sydamen lyontitiheyden nopeutuminen?,
mukaan luettuina): Vatsakipu®, Ripuli®®,

Koordinaatiohairiot?,

Makuulla olo?®,

Jalkeisten jadgminen*, Metriitti (kohtutulehdus)?,
Synnytysvaikeus*, Kohtukuolema?,

Levottomuus, Toistuva virtsaaminen3®

! Saattaa esiintyd, jos anaerobisia bakteereja joutuu pistoskohtaan erityisesti lihaksensisaisen injektion jalkeen, ja ne voivat
yleistyd. Aggressiivista antibioottihoitoa, joka kattaa erityisesti klostridilajit, tulisi kdyttaa heti infektion ensimmaisten
merkkien ilmaantuessa. N&iden infektioiden mahdollisuuden vahentdmiseksi on kéytettava huolellista aseptista tekniikkaa.
2 Vaatii valitonta ladkarinhoitoa. VVoi olla hengenvaarallinen.

3 Kloprostenoli voi aiheuttaa sileissa lihaksissa samanlaisia vaikutuksia kuin prostaglandiini F2a:n aktiivisuus.

4 Voi johtua porsimisen kaynnistamisesta. Porsimisen kaynnistaminen voi lisata jalkeisten jadmisen esiintyvyytta riippuen
hoidon ajankohdasta hedelmdityspéivaan verrattuna.

5 Jos naitd vaikutuksia ilmenee, ne havaitaan 15 minuutin kuluessa injektiosta ja haviavat yleensa tunnin kuluttua.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://fimea.fi/elainlaakkeet

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Lihakseen.

Nauta (lehm4 ja hieho):
Yksi annos on 500 mikrogrammaa kloprostenolia elédintd kohden, mika vastaa 2 ml eldinlaaketta.

Kiiman induktio ja synkronointi:
Anna yksi annos eldinta kohden. Jos kiimaoireita ei havaita, toinen annos voidaan antaa 11 péivan
kuluttua.

Kliinisen ja subkliinisen endometriitin hoito eldimilla, joilla on toimiva keltarauhanen (kohdun
tulehdus):
Anna yksi annos eléinta kohden. Toista hoito tarvittaessa 10-14 pdivan kuluttua.

Munasarjojen luteaalikystien hoito:
Anna kerta-annos elainta kohden.

Poikimisen k&ynnistaminen:
Anna kerta-annos eléint& kohden aikaisintaan 10 pédivaa ennen odotettua poikimispéivaa.

Tiineyden keskeyttdminen tiineyden 150. pdivaan asti:


https://eur06.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ffimea.fi%2Felainlaakkeet&data=05%7C02%7CRiitta.Toikka%40fimea.fi%7C1f19bc42d1b6464627ce08dc11e0ef8a%7Cd70caa9ea34f47ef905317ed78430329%7C0%7C0%7C638404904987627506%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=UKiukU81p%2Fs04YHS0SOZmLYpXrv%2F44A3mGr9OnbGy5k%3D&reserved=0

Anna kerta-annos eléinté kohden 5. ja 150. tiineyspéivén valilla.

Vuohi (kuttu):

Yksi annos on 100-125 mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden, mika vastaa 0,4-0,5 ml
eldinladketta.

Luteolyysin (kiiman) induktio:
Anna yksi annos elainta kohden.

Kiiman synkronointi:
Anna toinen annos eldimille 10-12 péivaa ensimmaisen annoksen jéalkeen.

Hevonen (tamma):

Ponit ja hevoset, joiden paino on alle 500 kg:

Yksi annos on 125-250 mikrogrammaa kloprostenolia eldinta kohden, miké vastaa 0,5-1 ml
eldinlaédketta.

Hevoset, joiden paino on yli 500 kg:

Yksi annos vastaa 250-500 mikrogrammaa kloprostenolia eldintad kohden, mika vastaa 1-2 ml
eldinlaédketta.

Kiiman induktio ja synkronointi:
Anna yksi annos eléinta kohden.

Varhaisen tiineyden keskeyttaminen tiineyspéivén 5 ja 120 valill&:
Anna kerta-annos eléinté kohden aikaisintaan 5 paivaa ovulaation jalkeen.

Aasi (tamma):

Yksi annos on 125-250 mikrogrammaa kloprostenolia eldinta kohden, miké vastaa 0,5-1 ml
eldinlaékettd kehon painosta ja koosta riippuen.

Haittavaikutusten vahentdmiseksi pienemmat tammat saattavat tarvita pienemman annoksen, vain 37,5
mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden, miké vastaa 0,15 ml eldinlaaketta.

Yleisesti kaytettdvan annoksen tulee olla mahdollisimman pieni haittavaikutusten riskin vuoksi (ks.
kohta 7).

Kiiman induktio:
Anna kerta-annos elainta kohden.

Sika (emakot ja ensikot):
Yksi annos on 175 mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden, mika vastaa 0,7 ml eldinlaaketta.

Porsimisen induktio:

Anna kerta-annos eléinté kohden yksi tai kaksi paivaa ennen arvioitua porsimispaivaa (ks. myoés
varoitukset kohdassa 6).

Annetaan syvélle lihakseen vahintadén 4 cm:n pituisella neulalla.

Tulppa voidaan lavistaa turvallisesti enintddn 10 kertaa. Hoidettaessa useita eldimia yhdella kertaa,
aseta injektiopulloon joko yksi neula tai 1ddkkeenottokanyyli, jotta valtytdén tulpan ylimaéaraiselta
lavistamiseltd. Neula on poistettava kayttokerran jalkeen.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat



Nauta:

Teurastus: 1 vrk

Maito: Nolla tuntia

Vuohi, hevonen, aasi:

Teurastus: 2 vrk

Maito: 24 tuntia

Sika:

Teurastus: 1 vrk

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silla kloprostenoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistjen
muita vesieligita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 9362

Pahvikotelo, jossa 1 x 10 ml:n pullo.
Pahvikotelo, jossa 1 x 20 ml:n pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarg, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Str. 24,

26169 Friesoythe

Ala-Saksi

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@msd.com

Puh: 010 2310 750

Lisétietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Estrumat vet. 250 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning

2. Sammanséttning

Varje ml 6sning innehaller 250 mikrogram kloprostenol (motsvarande 263 mikrogram
kloprostenolnatrium) och 20,00 mg bensylalkohol.

Klar, farglos l6sning, praktiskt taget fri fran partiklar.

3. Djurslag

N6t (ko och kviga), get (gethona), hast (sto), asna (jenny), svin (sugga och
gylta).

4.  Anvandningsomraden

N6t (ko och kviga):
- Induktion och synkronisering av brunst hos kor och kvigor med fungerande corpus luteum.
- Induktion av brunst som hjalpmedel vid behandling av subestrus.
- Behandling av klinisk och subklinisk endometrit (inflammation i livmoderslemhinnan) vid
fungerande corpus luteum.
- Behandling av luteincystor pa dggstockarna.
- Induktion av forlossning efter dag 270 i draktigheten.
- Induktion av abort fram till dag 150 i dréktigheten.

Get (gethona)
- Induktion och synkronisering av brunst hos gethonor med fungerande corpus luteum under
betdckningssasongen.

Hést (sto):
- Induktion och synkronisering av brunst hos ston med fungerande corpus luteum.
- Avbrytande av tidig dréktighet mellan dag 5 och dag 120 i draktigheten.

Asna (jenny):
- Induktion av brunst hos jennies med fungerande corpus luteum.

Svin (sugga och gylta):
- Induktion av grisning en eller tva dagar fore beraknat forlossningsdatum.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga djur om inte avsikten &r att inducera abort eller férlossning.

Ge inte lakemedlet for att inducera forlossning hos djur med misstankt forlossningskomplikationer pa
grund av mekanisk obstruktion eller onormal position och placering och/eller felldge hos fostret.
Anvand inte till djur med nedsatt hjartfunktion, bronkospasm eller gastrointestinala motilitetsproblem.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



6. Sarskilda varningar

Det finns en refraktarperiod pa flera dagar efter agglossningen (t.ex. fyra till fem dagar hos nét och
hastar) da hondjuren ar okansliga for den luteolytiska effekten av prostaglandiner.

For att avbryta draktighet hos n6t uppnas basta resultat fore dag 100 i draktigheten. Resultatet ar
mindre tillforlitligt mellan dag 100 och dag 150 i draktigheten.

Suggornas och gyltornas svar pa induktion av forlossning kan péaverkas av djurets fysiologiska
tillstand och tidpunkten for behandlingen. De allra flesta djur (95 %) bérjar grisa inom 36 timmar efter
behandlingen. Majoriteten av djuren kan forvantas svara inom en period pa 24+/- 5 timmar efter
injektionen, forutom i de fall da spontan forlossning ar nara forestaende.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

For att minska risken for anaeroba infektioner till foljd av vasokonstriktion vid injektionsstéllet ska
kontaminerade (vata eller smutsiga) hudomraden undvikas. Tvétta och desinficera injektionsstallet
noggrant fére injektionen ges.

Lakemedlet bor inte ges intravendst.

Alla djur ska 6vervakas sasom lampligt efter behandlingen.

Induktion av férlossning eller abort kan orsaka forlossningskomplikationer, dédfodsel och/eller metrit
(livmoderinflammation). Forekomsten av kvarbliven efterbord kan ¢ka beroende pa tidpunkten for
behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet. For tidig induktion av grisning minskar
smagrisarnas fodelsevikt och Okar antalet dodfodda samt icke-livsdugliga smagrisar och antalet
smagrisar som dr omogna vid fodseln. Det ar viktigt att den genomsnittliga dréaktighetstiden beraknas
fran tidigare uppgifter pa varje enskild gard och att forvantad dréaktighetstid inte forkortas med mer an
tva dagar.

Injektion i fettvavnad kan resultera i ofullstandig absorption av lakemedlet.

Kloprostenol kan orsaka effekter relaterade till prostaglandin F2a-aktivitet i glatt muskulatur, sdsom
Okad urinerings- och avforingsfrekvens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Prostaglandiner av F2a-typ, sdsom kloprostenol kan absorberas genom huden och orsaka bronkospasm
(kramp i luftroren) eller missfall. Forsiktighet ska iakttagas vid hantering av ldkemedlet for att undvika
sjalvinjektion eller hudkontakt.

Gravida kvinnor, kvinnor i fertil alder, astmatiker och personer med andra luftvagssjukdomar ska
undvika kontakt med lakemedlet vid hantering. Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar
ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion
eller spill pa huden, uppsok genast lakare, da andndd kan uppsta och visa bipacksedeln eller etiketten.
Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kand dverkanslighet mot
bensylalkohol bor undvika kontakt med Idkemedlet.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Draktighet:
Anvand inte till draktiga djur om inte avsikten &r att inducera abort eller férlossning.

Digivning:

Lakemedlet kan anvéndas under laktation.

Fertilitet:

Kloprostenol har god sakerhetsmarginal och paverkar inte fertiliteten negativt hos nét. Inga skadliga
effekter har rapporterats hos avkomma vid insemination eller parning efter behandling med
lakemedlet. Skadliga effekter har inte heller rapporterats for befruktningsprodukter som erhallits efter
behandling med lakemedlet.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Samtidig anvandning av oxytocin och kloprostenol okar effekterna pa livmodern.
Samtidig anvéndning med gestagener minskar effekten av kloprostenol.
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Ge inte lakemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eftersom
dessa hammar endogen prostaglandinsyntes.

Overdosering:
Not: Vid 5 gangers till 10 gangers 6verdosering ar den vanligast observerade biverkningen okad

rektaltemperatur. Denna ar dock oftast Gvergaende och inte skadlig for djuret. Minskad salivering eller
6vergaende diarré kan ocksa observeras hos vissa djur.

Hést: De vanligast observerade biverkningarna ar svettning och sankt rektaltemperatur. Dessa ar dock
oftast dvergaende och inte skadliga for djuret. Andra méjliga reaktioner &r okad hjartfrekvens, 6kad
andningsfrekvens, bukobehag, lokomotorisk inkoordination och vilja att ligga ner. Vid uppkomst av
dessa reaktioner observeras de sannolikt inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner inom 1
timme. Ston fortsatter vanligen att dta under denna tid.

Svin: Vid en dverdos kan generellt foljande tecken observeras: Okad hjart- och andningsfrekvens,
bronkkonstriktion, forhojd kroppstemperatur, 6kad mangd avforing samt urin, salivering, illamaende
och krékningar.

Det finns inga tillgangliga antidoter. Forutsatt prostaglandin F2a-effekt pa glatt muskulatur bor
behandlingen vara symtomatisk.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

N6t (ko och kviga):

Sallsynta Infektion vid injektionsstallet!

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (en allergisk dverkanslighetsreaktion) 2
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Okad andningsfrekvens®

djur, enstaka rapporterade handelser

A 3
inkluderade): Okad hjartfrekvens

Buksmarta®, Diarré®®
Inkoordination®
Vilja att ligga ner®

Kvarbliven efterbord?, Metrit (livmoderinflammation)?,
Forlossningskomplikationer*, Dodfodsel*, Rastloshet,
Frekvent urinering®®

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Kan orsakas av induktion av férlossning eller abort. Vid induktion av forlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord
oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

5 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Get (gethona):

Séllsynta Infektion vid injektionsstéllet!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (en allergisk éverkanslighetsreaktion)?

(f&rre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
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1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sérskilt tacker klostridiumarter bor sittas in vid forsta tecken pé infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

Hést (sto):
Mindre vanliga Onormal brunst!
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Infektion vid injektionsstallet?
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Anafylaxi (en allergisk dverkanslighetsreaktion)®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Okad andningsfrekvens*

djur, enstaka rapporterade héndelser

) .
inkluderade): Okad hjartfrekvens

Okad svettning*®

Buksmarta*, Kolik8, Diarré* 8
Inkoordination*, Muskeltremor®

Vilja att ligga ner?, Sankt kroppstemperatur*

Kvarbliven efterbord’, Metrit (livmoderinflammation)’,
Forlossningskomplikationer’, Dodfodsel’, Rastloshet,
Frekvent urinering* 8

I Hemorragiska (anovulatoriska) folliklar och multipla dgglossningar har rapporterats i litteraturen for hastar som behandlats

med kloprostenol.

2 Kan uppsta om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor séttas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

3 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

4 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

5 Verkar vara dvergdende utan behandling.

6 Mild.

7 Kan orsakas av avbrytande av draktighet. Férekomsten av kvarbliven efterbérd kan 6ka beroende pa tidpunkten for
behandlingen i férhallande till befruktningsdatumet.

8 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Asna (jenny):
Sallsynta Infektion vid injektionsstéllet!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Anafylaxi (en allergisk overkanslighetsreaktion)?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Okad andningsfrekvens®

djur, enstaka rapporterade handelser

e 3
inkluderae): Okad hjartfrekvens

Okad svettning®*

Buksmarta®, Kolik®, Diarré3’

Inkoordination®, Muskeltremor*

Vilja att ligga ner®, Sankt kroppstemperatur®, Anorexi

Kvarbliven efterbord®, Metrit (livmoderinflammation)®,
Forlossningskomplikationer®, Dodfodsel®, Rastloshet,
Frekvent urinering® ’
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1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sérskilt tacker klostridiumarter bor sittas in vid forsta tecken pé infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Verkar vara évergaende utan behandling.

5 Mild.

6 Kan orsakas av induktion av forlossning eller abort. Vid induktion av forlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord
oOka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

" Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Svin (sugga och gylta):

Sallsynta Infektion vid injektionsstallet!

(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (en allergisk dverkanslighetsreaktion)?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Okad andningsfrekvens®

djur, enstaka rapporterade handelser

¢ 3
inkluderade): Okad hjartfrekvens

Buksmarta®, Diarré®®
Inkoordination®
Vilja att ligga ner®

Kvarbliven efterbord*, Metrit (livmoderinflammation)?,
Forlossningskomplikationert, Dodfodsel, Rastloshet,
Frekvent urinering®®

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Kan orsakas av induktion av férlossning. Vid induktion av férlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord oka
beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

5 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskul&r anvandning.

Not (ko och kviga):
En dos om 500 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 2 ml av lakemedlet.

Induktion och synkronisering av brunst:
Ge en dos per djur. Om tecken pa brunst inte observeras kan en andra dos ges efter 11 dagar.

Behandling av klinisk och subklinisk endometrit vid fungerande corpus luteum:
Ge en dos per djur. Upprepa behandlingen vid behov efter 10-14 dagar.
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Behandling av luteincystor pé dggstockarna:
Ge en engangsdos per djur.

Induktion av forlossning:
Ge en engangsdos per djur tidigast 10 dagar fére beraknat kalvningsdatum.

Induktion av abort fram till dag 150 i draktigheten:
Ge en engangsdos per djur mellan dag 5 och dag 150 i draktigheten.

Get (gethona):

En dos om 100-125 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,4-0,5 ml av l&kemedlet.

Induktion av brunst:
Ge en dos per djur.

Synkronisering av brunst:
Ge en andra dos per djur 10-12 dagar efter den forsta dosen.

Hast (sto):

Ponnyer och héstar som vager mindre &n 500 Kkg:
En dos om 125-250 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,5-1 ml av ldkemedlet.

Héstar som véger mer &n 500 kg:
En dos om 250-500 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 1-2 ml av ldkemedlet.

Induktion och synkronisering av brunst:
Ge en engangsdos per djur.

Avbrytande av tidig dréktighet mellan dag 5 och dag 120 i dréktigheten:
Ge en engangsdos per djur tidigast 5 dagar efter ovalution.

Asna (jenny):

En dos om 125-250 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,5-1 ml av lakemedlet, beroende
pa kroppsvikt och storlek.

Hos mindre djur kan en lagre dos pa ner till 37,5 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,15
ml av lakemedlet behdvas for att minska biverkningarna.

Dosen som ges ska generellt vara sa lag som mojligt pa grund av risken for biverkningar (se avsnitt 7).

Induktion av brunst:
Ge en engangsdos per djur.

Svin (sugga och gylta):
En dos om 175 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,7 ml av lakemedlet.

Induktion av grisning:

Ge en engangsdos per djur en eller tva dagar fore forvantat forlossningsdatum (se dven varningar i
avsnitt 6).

Lakemedlet ges djupt intramuskuldrt med en nal som ar minst 4 cm lang.

Gummiproppen kan punkteras séakert upp till 10 ganger. Nar en grupp av djur behandlas ska en
uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvéandas for att begransa
antalet perforeringar av gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen.

9.  Rad om korrekt administrering
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10. Karenstider

Not
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mijolk: Noll timmar.

Get, hast, dsna

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: 24 timmar.
Svin

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att kloprostenol kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med mediciner som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 9362

Pappkartong med 1 x 10 ml flaska.
Pappkartong med 1 x 20 ml flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
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Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 24,

26169 Friesoythe

Nedre Sachsen

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@msd.com

Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.
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