VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Estrumat Vet. 250 mikrog/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Cloprostenol 250 mikrogrom
(jafngildir 263 mikrégrommum af cloprostenolnatriumi)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol 20,00 mg

Vatnsfri sitronusyra

Natriumsitrat

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn, nénast laus vid agnir.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kyr og kvigur), geitur (hudnur), hestar (merar), asnar (8snur), svin (gylta sem hefur gotio,
gylta sem ekki hefur gotid).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Nautgripir (kyr og kvigur):
- Til ad koma af stad gangmalum og samstilla kyr og kvigur med starthaeft gulbt.
- Orvun gangmala sem studningur hja kim sem beida 4n ummerkja (silent heat).
- Meoferd vio kliniskri og forkliniskri legslimuboélgu ef starthaeft gulbu er til stadar.
- Vi0 gulbusblodrum.
- Til ad koma af stad burdi eftir medgdngudag 270.
- Til ad koma af stad fosturlati fram ad medgongudegi 150.

Geitur (hudnur):
- Til ad koma af stad gangmalum og samstilla hudnur med starfhaeft gulbu 4 fengitima.

Hestar (merar):
- Til ad koma af stad gangmalum og samstilla merar med starthaeft gulbu.
- Framkvaema fosturlat snemma a medgdngu milli dags 5 og 120.

Asnar (6snur):
- Til ad koma af stad gangmalum hja 6snum med starthaft gulbu.



Gyltur (gyltur sem hafa gotid, gyltur sem ekki hafa gotid):
- Til ad koma af stad goti einum eda tveimur dogum fyrir astladan gotdag.

3.3 Frabendingar

Notid ekki handa pungudum dyrum nema ad @tlunin sé ad setja af stad burd eda fosturlat.

Notid ekki til ad setja af stad burd hja dyrum par sem grunur er um erfidleika vid burd af voldum
hindrunar eda 6edlilegrar legu, stodu og/eda stellingar fosturs.

Notid ekki handa dyrum med skerta hjarta- og @dastarfsemi, berkjukrampa eda meltingarfaeratruflanir.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

[ nokkra daga eftir egglos er hledslutimi (t.d. fjorir til fimm dagar hja nautgripum og hestum), pegar
kvendyr eru 6naem fyrir gulbusrjifandi ahrifum prostaglandins.

Ef framkvaema 4 fosturlat i nautgripum er best ad pad sé gert fyrir medgongudag 100. Nidurstdour
fyrir medgongudag 4 milli 100 og 150 eru minna areidanlegar.

Hja gyltum sem hafa gotio og gyltum sem ekki hafa gotid getur svorun vid gangsetningu farid eftir
lifedlisfreedilegu astandi og medferdarlengd. Hja miklum meirihluta dyra, 95%, mun got hefjast innan
36 klst. fra lyfjagjof. Biiast ma vid ad meirihluti dyra svari innan 24+/- 5 klst. fra inndeelingu, ad
undanskildum peim tilvikum pegar sjalfkrafa got er yfirvofandi.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Til ad draga ur heattu 4 sykingum af voldum loftfzlinna sykla vegna a&dasamdrattar 4 stungustad, 4 ad
gaeta pess a0 sprauta ekki i 0hrein (blauta eda skituga) hudsveaedi. Vandlega skal hreinsa og sotthreinsa
stungusveedid adur en lyfid er gefio.

Lyfio ma ekki gefa i blaad.

Oll dyr eiga ad fa fullnzgjandi eftirlit eftir medferd.

Ef burdur eda fosturlat eru framkvaemd getur pad valdid erfidleikum vid burd, andvanaburdi og/eda
legbolgu. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist had pvi hvenar medferd er hafin midad vid getnad.
Otimabeer innleiding gots mun leida til minnkunar pyngdar og auka fjélda andvana faeddra grisa og
olifveenlegum og oproskudum feeddum grisum. Naudsynlegt er a0 medallengd medgdngu sé reiknud 1t
4 hverju bui ut fra fyrri skraningum og ad ekki sé buist vid medgdngutima sem er meiri en tveimur
dégum lengur.

Inndzeling i fituvef getur leitt til pess ad dyralyfid frasogist ekki ad fullu.

Cloprostenol getur valdio ahrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2a i mjukum v6dvum, eins og
aukinni tioni pvaglata og haegdalosunar.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Prostaglandin af tegund F2a geta frasogast gegnum hud og valdid berkjukrampa eda fosturlati. Geeta
skal varudar pegar dyralyfid er handleikio til ad fordast ad sprauta sig fyrir slysni eda snertingu viod
huo.

Pungadar konur, konur sem geta ordid pungadar, astmasjiklingar og einstaklingar med adra
ondunarfaerakvilla attu ad fordast snertingu vid dyralyfid pegar dyralyfid er medhondlad. Nota skal
hlifdarfatnad eins og 6gegndraepa einnota hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfio berst 4 hid fyrir slysni skal tafarlaust pvo sveedid med sapu og vatni. Ef s sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda dyralyfid berst & hao fyrir slysni skal tafarlaust
leita til leeknis, sérstaklega par sem madi getur komid fram, og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ofnaemisvidbrogdum. Einstaklingar med ofnami fyrir bensylalkoholi skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.



Pvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (kyr og kvigur):

Mjog sjaldgeefar Syking 4 stungustad'
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd)

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnami’;

Aukin 6ndunartidni’;

Aukin hjartslattartioni®;

Kvidverkur?®, nidurgangur>?;

Vanhnitun®;

Liggja’;

Fylgjuteppa?, legbolga®, erfidleikar vid burd?, andvana
burdur;

Ordleiki, tid pvaglat>*;

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram ef loftfzelnar bakteriur komast { stungustadinn, sérstaklega vid inndeelingu 1 vodva, og getur breidst ut.
Vid fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur 4 pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifsheettulegt.

3 Cloprostenol getur valdid ahrifum sem tengjast virkni prostaglandins F20. { mjukum vodvum.

4 Getur komid fram vegna framkvamd 4 burdi eda fosturlati. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist 1 kjolfar pess ad burdur er
framkvemdur, had pvi hvenaer medferd er hafin midad vid getnad.

5 Ef pessi ahrif koma fram pa gerist pad innan vid 15 minttum eftir inndlingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Geitur (hudna)

Mjog sjaldgeefar Syking 4 stungustad'

(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma érsjaldan fyrir Bradaofnemi’;

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram ef loftfzelnar bakteriur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndeelingu i vodva, og getur breidst 1t.
Vid fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Gaeta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur 4 pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifshattulegt.

Hestar (merar):

Sjaldgaefar Oedlileg gangmal';

(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Mjog sjaldgeefar Syking 4 stungustad?

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma drsjaldan fyrir Bradaofnemi’;

aof _
(<1 dgr / 10.000 dyrum sem & Aukin Sndunartidni’;

o i d,
medferd, p.m.t. einstok tilvik): QEEE Si?gi?;zrafﬂl ’

Kvidverkur?, kveisa®, nidurgangur®?;
Vanhnitun®, vodvaskjalfti’;
Liggja*, lekkadur likamshiti*;




Fylgjuteppa’, legbolga’, erfidleikar vid burd’, andvana
buréuﬂ;
Oroleiki, tid pvaglat*?;

! Greint hefur verid fra bledingum (4n eggloss) eggbtia og margfoldum egglosum i birtum greinum um hesta sem hafa fengid
medferd med cloprostenol.

2 Getur komid fram ef loftfeelnar bakteriur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndeelingu i vodva, og getur breidst t.
Vid fyrstu merki um sykingu & ad gefa breiovirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur 4 pessum sykingum.

3 Krefst tafarlausrar leeknishjélpar. Getur verid lifshattulegt.

4 Cloprostenol getur valdi® dhrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2a i mjikum védvum.

3 Virdist vera timabundid og hverfur 4&n medferdar.

*Veag.

7 Tilfelli fylgjuteppu geta aukist vegna medgongurofs, had pvi hvenar medferd er hafin midad vid getnad.

8 Ef pessi ahrif koma fram pa gerist pad innan vid 15 minatum eftir inndeelingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Asnar (dsnur):

Mjog sjaldgeefar Syking & stungustad';
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnami’;

Aukin dndunartidni®;

Aukin hjartslattartioni®;

Aukin svitamyndun®#;

Kvidverkur?, kveisa®, nidurgangur’’;

Vanhnitun®, vodvaskjalfti’;

Liggja®, leekkadur likamshiti®, lystarleysi;

Fylgjuteppa®, "legbolga’, erfidleikar vid burd®, andvana
burdur®,

Oroleiki, tid pvaglat®’;

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram ef loftfzelnar bakteriur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndeelingu 1 vodva, og getur breidst 1t.
Vid fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geeta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur &4 pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifshattulegt.

3 Cloprostenol getur valdid ahrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2a i mjikum védvum.

4Virdist vera timabundid og hverfur 4n medferdar.

S Vag.

¢ Getur komid fram vegna framkvamd & burdi eda fosturlati. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist 1 kjdlfar pess ad burdur er
framkvemdur, had pvi hvenar medferd er hafin midad vid getnad.

7 Ef pessi ahrif koma fram pé gerist pad innan vid 15 minatum eftir inndeelingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Svin (gyltur sem hafa gotid og gyltur sem ekki hafa gotid):

Mijog sjaldgaefar Syking 4 stungustad'
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meodferd):

Koma drsjaldan fyrir Bradaofnemi’;

Aukin éndunartidni’;

Aukin hjartslattartioni’;

Kvidverkur?®, nidurgangur>?;

Vanhnitun®;

Liggja’;

Fylgjuteppa’, legbolga*, erfidleikar vid burd*, andvana
burdur;

Oroleiki, tid pvaglat>®;

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram ef loftfzelnar bakteriur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndelingu { védva, og getur breidst t.
Vi0 fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur & pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifshattulegt.

3 Cloprostenol getur valdid ahrifum sem tengjast virkni prostaglandins F20, { mjukum vodvum.



4 Getur komid fram vegna framkveemd 4 burdi. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist { kjélfar pess ad burdur er framkveemdur, had
pvi hvenaer medferd er hafin midad vid getnad.

3 Ef pessi ahrif koma fram pa gerist pad innan vid 15 minatum eftir inndeelingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig mé finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Ekki & ad gefa pungudum dyrum pegar ekki 4 ad framkvaema fosturlat eda burd.

Mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota medan & mjolkurgjof stendur.

Frj6semi:

Cloprostenol hefur breitt 6ryggisbil og hefur ekki neikvaed ahrif & frjosemi hja nautgripum. Ekki hefur
heldur verid greint fra skadlegum ahrifum hja atkvemum eftir seedingu eda mokun eftir medferd med
dyralyfinu vegna getnadarlyfja sem notud hafa verid eftir medferd.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidagjof oxytocins og cloprostenoli eykur dhrif & legio.
Samhlidagjof med progestogeni dregur ur ahrifum cloprostenoli.

Ekki mé gefa dyralyfid 4samt bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum) par sem pau hamla myndun
prostaglandina.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i vodva.
Nautgripir (kyr og kvigur):

Einn skammtur jafngildir 500 mikrogrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar 2 ml af
dyralyfinu.

Orvun og samstilling gangmala:
Gefa 4 hverju dyri einn skammt. Ef engin einkenni gangmala koma fram ma gefa annan skammt eftir
11 daga.

Medferd vid kliniskri legslimubdlgu og legslimubdlgu an einkenna pegar starfhaeft gulbu er til stadar:
Gefa 4 hverju dyri einn skammt. Endurtaka skal medferdina eftir 10-14 daga ef porf er 4.

Meoferd vid gulbusbléorum:
Gefa a hverju dyri einn skammt.

Burdur settur af stad
Gefa & hverju dyri stakan skammt, ekki fyrr en 10 dogum fyrir aaetladan burd.

Fosturlat sett af stad allt a0 medgongudegi 150:
Gefa & hverju dyri stakan skamm, milli medgongudags 5 og 150.

Geitur (hudnur):
Einn skammtur jafngildir 100 — 125 mikrogrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar
0,4 — 0,5 ml af dyralyfinu.




Orvun gangmala:
Gefa 4 hverju dyri einn skammt.

Samstilling gangmala:
Gefa 4 hverju dyri annan skammt 10 — 12 d6gum eftir fyrsta skammtinn.

Hestar (merar):

Smaéhestar og hestar med likamspyngd sem er minni 500 kg:

Einn skammtur jafngildir 125 — 250 mikrégrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar
0,5 — 1 ml af dyralyfinu.

Hestar med likamspyngd sem er meiri en 500 kg:

Einn skammtur jafngildir 250 — 500 mikrégrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar
1 — 2 ml af dyralyfinu.

Orvun og samstilling gangmala:
Gefa 4 hverju dyri stakan skammt.

Fosturlat framkvaemt snemma 4 medgongu, milli medgdngudags 5 og 120:
Gefa 4 hverju dyri stakan skammt, ekki fyrr en 5 dogum eftir egglos.

Asnar (6snur):

Einn skammtur jafngildir 125 — 250 mikrégrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvara
0,5 — 1 ml af dyralyfinu, had likamspyngd og sterd.

Naudsynlegt getur verid ad gefa minni skammt, 37,5 mikrogromm af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem
samsvarar 0,15 ml af dyralyfinu, fyrir smeerri 6snur til ad draga ur aukaverkunum.

Gefa 4 almennt minnsta mogulega skammt vegna hattu 4 aukaverkunum (sja kafla 3.6).

Orvun gangmala:
Gefa 4 hverju dyri stakan skammt.

Svin (gyltur sem hafa gotid, gyltur sem ekki hafa gotid):
Einn skammtur jafngildir 175 mikrogrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar 0,7 ml af
dyralyfinu.

Goti komi0 af stad:

Gefa 4 hverju dyri stakan skammt einum eda tveimur dogum fyrir dztladan gotdag (sja einnig
varudarregluri kafla 3.5).

Gefa skal djupt i voova med nal sem er a.m.k. 4 cm 16ng.

Ohztt er ad stinga allt ad 10 sinnum i gegnum tappann. Pegar hopur dyra er medhondladur 4 sama
tima, skal nota Gtdraganlega nal sem komid er fyrir i tappanum til a0 fordast ad stinga of oft i gegnum
tappann. Fjarlegja skal utdraganlegu nalina eftir ad medferd er lokid.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Nautgripir: Vi0 5 til 10-falda ofskommtun er algengasta aukaverkunin aukinn endaparmshiti. Petta er
p6 venjulega timabundid og ekki skadlegt fyrir dyrid. Takmorkud munnvatnsseyting eda timabundinn
nidurgangur geta einnig komid fram hja sumum dyrum.

Hestar: Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram voru sviti og leekkadur endaparmshiti. beer voru
p6 venjulega timabundnar og ekki skadlegar fyrir dyrid. Adrar hugsanlegar aukaverkanir voru aukin
hjartslattartioni, aukin dndunartidni, 6paegindi i kvid, 6samhefdar hreyfingar og a0 liggja. Ef petta
kemur fram er liklegt ad pad gerist innan 15 minttna fra inndeelingu og hverfi innan 1 klukkustundar.
Merar halda venjulega afram ad nerast allan timann.

Svin: Almennt getur ofskdmmtun leitt til eftirfarandi einkenna: aukinnar hjartslattartioni og
ondunartidni, berkjuprengingar, aukins likamshita, aukins pvaglats og haegdalosunar, slefunar, 6gledi
og uppkasta. { verstu tilfellum getur timabundinn nidurgangur komid fram.



Ekkert moteitur er faanlegt og medferd pvi eftir einkennum med tilliti til ad prostaglandin F2a hefur
ahrif & frumur 1 mjukum vodvum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 1 soélarhringur.
M;jolk: Null klukkustundir.

Geitur, hestar, asnar:
Kjot og innmatur: 2 sélarhringar.
Mjolk: 24 klukkustundir.

Svin:
Kjot og innmatur: 1 sélarhringar

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6oi:
QG02AD90

4.2  Lyfhrif

Cloprostenolnatrium (handhverfa) sem er hlidostaeda prostaglandins F», (PGF2,), er mjog 6flugt
gulbusrjufandi efni. Pad veldur starfreenni og formfradilegri hrérnun gulbus (gulbtsrofi) par sem
eggbusstig og egglos verdur aftur venjulegt.

Auk pess hefur pessi lyfjaflokkur samdrattarahrif a mjika vodva (leg, meltingarveg, 6ndunarveg,
xdakerfi).

Dyralyfid synir enga androgen-, estrogen- eda andprogesteronvirkni og er verkun pess 4 pungun vegna
gulbusrofseiginleika.

Olikt 63rum prostaglandinhlidstzedum hefur cloprostenol enga tromboxan A2 virkni og veldur ekki
samlodun blodflaga.

4.3 Lyfjahvorf

Gerdar hafa verid efnaskiptarannsoknir med 15-'*C-cloprostenoli hja svinum og nautgripum (med
lyfjagjof i vodva) til ad akvarda gildi efnaleifa.

Rannsoknir a lyfjahvorfum benda til ad efnasambandid frasogist hratt fra stungustadnum, umbrotni og
skiljist ut med pvagi og heegdum 1 u.p.b. jofnum hlutféllum. Hja nautgripum skilst minna en 1% af
gefnum skammti ut med mjolk. Helsta umbrotsleidin virdist vera f-oxun i tetranor eda dinor syrur
cloprostenols.

Hamarksgildi geislavirkni 1 blodi kom fram innan 1 klukkustundar eftir inndalingu skammts og
leekkadi me0 ty, milli 1 — 3 klukkustunda eftir tegundum.



5. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.
M3 ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust hettuglas 0r gleri af ger0 I, lokad me0 tappa Ur etylen tetrafliioretylen (ETFE) sem er hudadur
med bromobutyli og alkraga med raudu flettiloki.

1 x 10 ml glas
1 x 20 ml glas

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem cloprostenol kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

MTnr 880024 (IS)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jantar 1991.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



12. 4gast 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITI DYRALYFS

Estrumat Vet. 250 mikrog/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 250 mikrégromm af cloprostenoli (jafngildir 263 mikrégrommum af
cloprostenolnatriumi).

3. PAKKNINGASTARD

10 ml glas
20 ml glas

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kyr og kvigur), geitur (hudnur), hestar (merar), asnar (0snur), svin (gylta sem hefur gotid,
gylta sem ekki hefur gotio).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 1 sélarhringur
Mjolk: 24 klukkustundir

Geitur, hestar, asnar: Kjot og innmatur: 2 so6larhringar.
Mjolk: 24 klukkustundir.

Svin: Kjot og innmatur: 1 soélarhringar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

MTnr 880024 (IS)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Hettuglas tr gleri, 10 og 20 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Estrumat Vet.

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 ml af lausn inniheldur: 250 pg cloprostenol

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Notist fyrir:
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Estrumat Vet. 250 mikrog/ml stungulyf, lausn

2 Innihaldslysing

Hver ml af lausn inniheldur 250 mikrogromm af cloprostenoli (jafngildir 263 mikrogrommum af
cloprostenolnatriumi) og 20,00 mg af bensylalkéholi.

Teer, litlaus lausn, nanast laus vid agnir.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (kyr og kvigur), geitur (hudnur), hestar (merar), asnar (0snur), svin (gylta sem hefur gotid,
gylta sem ekki hefur gotid).

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir (kyr og kvigur):
- Til ad koma af stad gangmalum og samstilla kyr og kvigur med starthaeft gulbt.
- Orvun gangmala sem studningur hja kim sem beida 4n ummerkja (silent heat).
- Meoferd vid kliniskri og forkliniskri legslimubolgu ef starfheeft gulbu er til stadar (legbdlga).
- Vi0 gulbusblodrum.
- A0 koma af stad burdi eftir medgongudag 270.
- A0 koma af stad fosturlati fram ad medgongudegi 150.

Geitur (hudnur):
- Til ad koma af stad gangmalum og samstilla kvenkyns geitur med startheft gulbu a fengitima.

Hestar (merar):
- Til ad koma af stad gangmalum og samstilla merar med starthaft gulbu.
- Framkvama fosturlat snemma a medgdngu milli dags 5 og 120.

Asnar (6snur):
- Til ad koma af stad gangmalum hja kvenkyns 6snum me0 starfhaeft gulbu.

Gyltur (gyltur sem hafa gotid, gyltur sem ekki hafa gotid):
- A0 koma af stad goti einum eda tveimur dogum fyrir aaetladan gotdag.

5. Frabendingar

Notid ekki handa pungudum dyrum nema ad @tlunin sé ad setja af stad burd eda fosturlat.

Notid ekki til ad setja af stad burd hja dyrum par sem grunur er um erfidleika vid burd (erfidur burdur)
af voldum hindrunar eda 6edlilegrar legu, stoou og/eda stellingar fosturs.

Notid ekki handa dyrum med skerta hjarta- og @dastarfsemi, berkjukrampa eda meltingarferatruflanir.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu . eda einhverju hjalparefnanna.
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6. Sérstok varnadaroro

[ nokkra daga eftir egglos er hledslutimi (t.d. fjorir til fimm dagar hja nautgripum og hestum), pegar
kvendyr eru 6nzem fyrir gulbisrjufandi ahrifum prostaglandins.

Ef framkvaema 4 fosturlat i nautgripum er best ad pad sé gert fyrir dag 100 i medgdngu. Nidurstodur
fyrir medgongudag 4 milli 100 og 150 eru minna areidanlegar.

Hja gyltum sem hafa gotid og gyltum sem ekki hafa gotid getur svorun vid gangsetningu farid eftir
lifedlisfreedilegu astandi og medferdarlengd. Hja miklum meirihluta dyra, 95%, mun got hefjast innan
36 klst. fra lyfjagjof. Biiast ma vio ad meirihluti dyra svari innan 24+/- 5 klst. frd inndeelingu, ad
undanskildum peim tilvikum pegar sjalfkrafa got er yfirvofandi.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Til ad draga tir haettu & sykingum af voldum loftfelinna sykla vegna s&dasamdrattar 4 stungustad, a ad
gaeta pess a0 sprauta ekki i 6hrein (blauta eda skituga) hudsveaedi. Vandlega skal hreinsa og sotthreins
stungusvaedid 40ur en lyfid er gefid.

Lyfid ma ekki gefa i blaao.

Oll dyr eiga ad f4 fullnaegjandi eftirlit eftir medferd.

Ef burdur eda fosturlat eru framkvaemd getur pad valdid erfidleikum vid burd, andvanaburdi og/eda
legbolgu. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist had pvi hvenaer medferd er hafin midad vid getnad.
Otimaber innleiding gots mun leida til minnkunar pyngdar og auka fjolda andvana faeddra grisa og
olifvenlegum og 6proskudum feeddum grisum. Naudsynlegt er ad medallengd medgongu sé reiknud 1t
4 hverju bui ut fra fyrri skraningum og ad ekki sé buist vid medgdngutima sem er meiri en tveimur
dégum lengur.

Inndeling 1 fituvef getur leitt til pess ad dyralyfid frasogist ekki ad fullu.

Cloprostenol getur valdid ahrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2a i mjikum v6dvum, eins og
aukinni tioni pvaglata og haegdalosunar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Prostaglandin af tegund F2a geta frasogast gegnum hao og valdid berkjukrampa eda fosturlati. Gata
skal varudar pegar dyralyfid er handleikio til ad fordast ad sprauta sig fyrir slysni eda snertingu viod
huo.

Pungadar konur, konur sem geta ordid pungadar, astmasjuklingar og einstaklingar me0 adra
ondunarfarakvilla attu ad fordast snertingu vid dyralyfid pegar dyralyfio er meohondlad. Nota skal
hlifdarfatnad eins og 6gegndraepa einnota hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfio berst & h fyrir slysni skal tafarlaust pvo sveedid med sapu og vatni. Ef s sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda dyralyfid berst &4 hud fyrir slysni skal tafarlaust
leita til laeknis, sérstaklega par sem madi getur komid fram, og hafid meodferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdio ofnemisvidbrogdum. Einstaklingar med ofnemi fyrir bensylalkoholi skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

bvoid hendur eftir notkun.

Medganga:

Ekki 4 ad gefa pungudum dyrum pegar ekki 4 ad framkvama fosturlat eda burd.

Mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota medan 4 mjolkurgjof stendur.

Frj6semi:

Cloprostenol hefur breitt 6ryggisbil og hefur ekki neikvaed ahrif & frjosemi hja nautgripum. Ekki hefur

heldur verid greint fra skadlegum ahrifum hja atkvemum eftir seedingu eda mokun eftir medferd med
dyralyfinu vegna getnadarlyfja sem notud hafa verid eftir medfero.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidagjof oxytocins og cloprostenoli eykur ahrif 4 legid.

Samhlidagjof med progestogeni dregur r dhrifum cloprostenoli.

Ekki mé gefa dyralyfid 4samt bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum) par sem pau hamla myndun
prostaglandina.

Ofskommtun:

Nautgripir: Vio 5 til 10-falda ofskommtun er algengasta aukaverkunin aukinn endaparmshiti. betta er
p6 venjulega timabundid og ekki skadlegt fyrir dyrid. Takmorkud munnvatnsseyting eda timabundinn
nidurgangur geta einnig komid fram hja sumum dyrum.

Hestar: Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram voru sviti og leekkadur endaparmshiti. beer voru
p6 venjulega timabundnar og ekki skadlegar fyrir dyrid. Adrar hugsanlegar aukaverkanir voru aukin
hjartslattartioni, aukin 6ndunartioni, 6paegindi i kvid, 6samheefoar hreyfingar og ad liggja. Ef petta
kemur fram er liklegt ad pad gerist innan 15 minatna fra inndeelingu og hverfi innan 1 klukkustundar.
Merar halda venjulega afram ad neerast allan timann.

Svin: Almennt getur ofskdmmtun leitt til eftirfarandi einkenna: aukinnar hjartslattartioni og
ondunartioni, berkjuprengingar, aukins likamshita, aukins pvaglats og haegdalosunar, slefunar, 6gledi
og uppkasta. [ verstu tilfellum getur timabundinn nidurgangur komid fram.

Ekkert moteitur er fAanlegt og medferd pvi eftir einkennum med tilliti til ad prostaglandin F2a hefur
ahrif & frumur i mjukum vodvum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir (kyr og kvigur):

Mjog sjaldgeefar Syking 4 stungustad'
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd)

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnami?;

Aukin éndunartidni’;

Aukin hjartslattartioni®;

Kvidverkur®, nidurgangur>;

Vanhnitun®;

Liggja’;

Fylgjuteppa?, legbolga®, erfidleikar vid burd*, andvana
burdur?;

Oroleiki, tid pvaglat>*;

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram ef loftfeelnar bakteriur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndeelingu i vodva, og getur breidst t.
Vi0 fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur & pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifsheettulegt.

3 Cloprostenol getur valdid ahrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2a { mjukum védvum.

4 Getur komid fram vegna framkvamd 4 burdi eda fosturlati. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist 1 kjolfar pess ad burdur er
framkvaemdur, had pvi hvenar medferd er hafin midad vid getnad.

3 Ef pessi éhrif koma fram pa gerist pad innan vid 15 minatum eftir inndeelingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Geitur (hudna)

Mjo6g sjaldgeefar Syking 4 stungustad'
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(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma drsjaldan fyrir Bradaofnemi’;

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram ef loftfeelnar bakterfur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndeelingu 1 vodva, og getur breidst t.
Vid fyrstu merki um sykingu & ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geeta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur 4 pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifshaettulegt.

Hestar (merar):

Sjaldgaefar Oedlileg gangmal';
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):
Mjog sjaldgeefar Syking 4 stungustad®
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd):

Bradaofnami’;

Koma orsjaldan fyrir

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Aukin éndunartidni;

Aukin hjartslattartioni?;

Aukin svitamyndun*”;

Kvidverkur?, kveisa®, nidurgangur*?;

Vanhnitun®*, vodvaskjalfti’;

Liggja*, lekkadur likamshiti*;

Fylgjuteppa’, legbolga’, erfidleikar vid burd’, andvana
burdur’;

Oroleiki, tid pvaglat*®;

! Greint hefur verid fra bleedingum (4n eggloss) eggblia og margfoldum egglosum { birtum greinum um hesta sem hafa fengid
medferd med cloprostenol.

2 Getur komid fram ef loftfelnar bakterfur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndalingu 1 védva, og getur breidst ut.
Vid fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geeta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur &4 pessum sykingum.

3 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifshattulegt.

4 Cloprostenol getur valdid dhrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2a i mjukum védvum.

3 Virdist vera timabundid og hverfur 4n medferdar.

*Veg.

7 Tilfelli fylgjuteppu geta aukist vegna medgongurofs, had pvi hvenar medferd er hafin midad vid getnad.

8 Ef pessi ahrif koma fram p4 gerist pad innan vid 15 minatum eftir inndeelingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Asnar (6snur):

Mjég sjaldgaefar Syking 4 stungustad';
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferod):

Bradaofnemi’;

Koma orsjaldan fyrir

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Aukin éndunartioni’;

Aukin hjartslattartioni’;

Aukin svitamyndun®#;

Kvidverkur?®, kveisa®, nidurgangur®’;

Vanhnitun®, vodvaskjalfti;

Liggja®, leekkadur likamshiti®, lystarleysi;

Fylgjuteppa®, "legbolga®, erfidleikar vid®, andvana burdur®,
Oroleiki, tid pvaglat>’;

! Getur komid fram ef loftfzelnar bakteriur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndalingu 1 vodva, og getur breidst ut.
Vi0 fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur 4 pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifsheettulegt.

3 Cloprostenol getur valdid dhrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2a { mjukum védvum.

4Virdist vera timabundid og hverfur 4n medferdar.
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S Veg.

¢ Getur komid fram vegna framkvamd 4 burdi eda fosturlati. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist 1 kjolfar pess ad burdur er
framkveaemdur, had pvi hvenaer medferd er hafin midad vid getnad.

7 Ef pessi ahrif koma fram pa gerist pad innan vid 15 minatum eftir inndeelingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Svin (gyltur sem hafa gotid og gyltur sem ekki hafa gotid):

Mijog sjaldgaefar Syking 4 stungustad’
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma drsjaldan fyrir Bradaofneemi’;

Aukin éndunartidni’;

Aukin hjartslattartioni®;

Kvidverkur®, nidurgangur®>;

Vanhnitun®;

Liggja’;

Fylgjuteppa®, legbolga*, erfidleikar vid burd*, andvana
burdur;

Oroleiki, tid pvaglat>®;

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram ef loftfzelnar bakteriur komast i stungustadinn, sérstaklega vid inndeelingu i vodva, og getur breidst 1t.
Vid fyrstu merki um sykingu 4 ad gefa breidvirkt syklalyf sem midast sérstaklega vid virkni gegn clostridium tegundum.
Geeta skal fyllstu smitgatar til ad minnka likur & pessum sykingum.

2 Krefst tafarlausrar leeknishjalpar. Getur verid lifsheettulegt.

3 Cloprostenol getur valdid ahrifum sem tengjast virkni prostaglandins F2o { mjukum védvum.

4 Getur komid fram vegna framkvaemd 4 burdi. Tilfelli fylgjuteppu geta aukist i kjolfar pess ad burdur er framkvaemdur, had
pvi hvenaer medferd er hafin midad vid getnad.

5 Ef pessi ahrif koma fram pé gerist pad innan vid 15 minatum eftir inndeelingu og pau hverfa venjulega eftir eina
klukkustund.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda:

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i vodva.
Nautgripir (kyr og kvigur):

Einn skammtur jafngildir 500 mikrogrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar 2 ml af
dyralyfinu.

Orvun og samstilling gangmala:
Gefa 4 hverju dyri einn skammt. Ef engin einkenni gangmala koma fram mé gefa annan skammt eftir
11 daga.

Medferd vid kliniskri legslimubolgu og legslimubodlgu an einkenna pegar starfheeft gulbi er til stadar:
Gefa 4 hverju dyri einn skammt. Endurtaka skal medferdina eftir 10-14 daga ef porf er 4.

Meoferd vid gulbusbléorum:
Gefa a hverju dyri einn skammt.

Burdur settur af stad
Gefa 4 hverju dyri stakan skammt, ekki fyrr en 10 dogum fyrir deetladan burd.

Fosturlat sett af stad allt ad medgdongudegi 150:
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Gefa & hverju dyri stakan skamm, milli medgoéngudags 5 og 150.

Geitur (hudnur):
Einn skammtur jafngildir 100 — 125 mikrogrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar
0,4 — 0,5 ml af dyralyfinu.

Orvun gangmala:
Gefa 4 hverju dyri einn skammt.

Samstilling gangmala:
Gefa 4 hverju dyri annan skammt 10 — 12 ddgum eftir fyrsta skammtinn.

Hestar (merar):

Smahestar og hestar med likamspyngd sem er minni 500 kg:

Einn skammtur jafngildir 125 — 250 mikrégrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar
0,5 — 1 ml af dyralyfinu.

Hestar med likamspyngd sem er meiri en 500 kg:

Einn skammtur jafngildir 250 — 500 mikrégrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar
1 — 2 ml af dyralyfinu.

Orvun og samstilling gangmala:
Gefa 4 hverju dyri stakan skammt.

Fosturlat framkvaemt snemma a4 medgongu, milli medgongudags 5 og 120:
Gefa 4 hverju dyri stakan skammt, ekki fyrr en 5 dogum eftir egglos.

Asnar (6snur):

Einn skammtur jafngildir 125 — 250 mikrogrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvara
0,5 — 1 ml af dyralyfinu, had likamspyngd og sterd.

Naudsynlegt getur verid ad gefa minni skammt, 37,5 mikrogromm af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem
samsvarar 0,15 ml af dyralyfinu, fyrir smeerri 6snur til ad draga ur aukaverkunum.

Gefa 4 almennt minnsta mogulega skammt vegna heettu 4 aukaverkunum (sja kafla 3.6).

Orvun gangmala:
Gefa 4 hverju dyri stakan skammt.

Svin (gyltur sem hafa gotid, gyltur sem ekki hafa gotid):
Einn skammtur jafngildir 175 mikrogrommum af cloprostenoli fyrir hvert dyr sem samsvarar 0,7 ml af
dyralyfinu.

Goti komio af stad:

Gefa 4 hverju dyri stakan skammt einum eda tveimur dogum fyrir dztladan gotdag (sja einnig
varudarregluri kafla 3.5).

Gefa skal djupt i voOva med nal sem er a.m.k. 4 cm 16ng.

Ohzett er ad stinga allt ad 10 sinnum i gegnum tappann. begar hopur dyra er medhondladur 4 sama

tima, skal nota Gtdraganlega nal sem komid er fyrir i tappanum til ad fordast ad stinga of oft i gegnum
tappann. Fjarlegja skal atdraganlegu nalina eftir a0 medferd er lokid.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 1 soélarhringur.
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M;jolk: Null klukkustundir.
Geitur, hestar, asnar:

Kjot og innmatur: 2 so6larhringar.

M;jolk: 24 klukkustundir.

Svin:

Kjot og innmatur: 1 so6larhringar

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.
M3 ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem cloprostenol kann a0 vera skadlegt fiski eda
00rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

Askjamed 1 x 10 ml glasi
Askjamed 1 x 20 ml glasi

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
08/2025

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Lower Saxony

byskaland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor ehf

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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