PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Genestran vet 75 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksiml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Dekstrokloprostenolinatrium vastaten dekstrokloprostenolia 75 mikrogrammaa
Apuaineet:
Kloorikresoli 1,0 mg

Kirkas, viriton neste.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika, hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Nauta: Kiiman ajoitus ja aikaansaaminen (hiljainen kiima). Keltarauhasen surkastumisen
aikaansaaminen synnytyksen kdynnistyksen ja tineyden keskeytyksen yhteydessé. Keltarauhasen
poistaminen intravaginaalisen progesteronikasittelyn yhteydessd. Kohdun epdnormaalin sisallon
poistaminen.

Sika: Synnytyksen kéynnistys ja porsimisen tahdistaminen.

Hevonen: Keltarauhasen surkastumisen aiheuttaminen kiiman aikaansaamisen tai

tahdistamisen yhteydessa.

5. Vasta-aiheet

Tiineys, jos ei haluta kdynnistdd synnytysté tai aikaansaada aborttia.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:
Hoidettaessa hiljaista kiimaa tai kiiman ajoitusta on ensin varmistuttava, ettei eldin ole tiine. Tietoa
eldinlidkkeen siedettdvyydestd poneilla eiole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Eldinlddkkeen kaytossd on noudatettava normaaleja injektion antamiseen littyvid varotoimia. Koska
F2 -tyypin prostaglandinit voivat imeytyd ihon ldvitse, on viltettdvé eldinlidkkeen joutumista késille.
Erityisesti raskaana olevien naisten ja astmaatikkojen on varottava altistusta. [holle laikkynyt
eldinlidke pestddn nopeasti pois vedelld ja saippualla. Luonnolliset prostaglandiinit voivat aiheuttaa
ihmisille bronkospasmeja (keuhkoputkien kouristus). Jos ndin kdy, henkillle on annettava nopeasti
vaikuttavaa bronkodilataattoria (keuhkoputkia laajentavaa ainetta) (esim. isoprenaliinia tai
salbutamolia).




Tineys:
Ei saa kdyttda tineilld eldimilld, jollei haluta aikaansaada aborttia tai synnytyksen kdynnistymista.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Samanaikaisesti annettu dekstrokloprostenoli saattaa voimistaa muiden kohtulihaksistoa supistavien
ladkeaineiden tehoa.

Yliannostus:

Naudoilla eiole 10-kertaisen annoksen (1 500 mikrogrammaa) todettu aiheuttavan haittavaikutuksia.

Emakoilla suositeltuun annokseen nidhden viisinkertaisella (225 mikrogrammaa) tai
kymmenkertaisella (750 mikrogrammaa)

lihaksensisédiselld annoksella eiole kuvattu haitallisia vaikutuksia. Hevonen on erityisen herkka
prostaglandiineille, joten prostaglandiinijohdokset voivat aiheuttaa hevoselle ohimenevid
autonomiseen hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia jo pienelld yliannoksella.
Yliannostuksen hoitoon ei ole olemassa spesifistd vastalidketta.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldéketti ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Yleisyyttd ei ole madritelty Jéilkeisten jadminen'
(ei voida paitelld olemassa olevan
tiedon perusteella):

"lehmilld, joiden synnytys on kidynnistetty

Hevonen:
Yleisyyttd ei ole midritelty Levottomuus?, hikoilu, lihasvirind, hengitysfrekvenssin
(ei voida péitelld olemassa olevan nousuy, lievd ruumiinlimmon lasku, thentynyt
tiedon perusteella): ulostamistarve, ulosteiden 10ysyys, koliikkioireet
2 ohimeneva
Sika:
Yleisyyttd eiole midritelty Ei kuvattu haittavaikutuksia suositellulla annoksella.

(ei voida péitelld olemassa olevan
tiedon perusteella):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkirillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle

kayttimilld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.fi/elanlaakkeet/



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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Nauta: 2 ml = 150 mikrogrammaa dekstrokloprostenolia kerta-annoksena lihakseen eldinldékérin
ohjeen mukaan.

Sika: Synnytyksen kédynnistdminen tai porsimisen tahdistaminen: 0,7 ml elimnlddkettd (= 52,5
mikrogrammaa dekstrokloprostenolia) lihaksensisdisend injektiona aikaisintaan kahta pdivdd ennen
odotettua porsimista, mutta ei ennen 114. tineysvuorokautta. Emakko porsii tavallisesti 20 - 30 tunnin
kuluessa injektiosta.

Hevonen: Keltarauhasen surkastumisen aikaansaaminen ja kiiman ajoitus: 0,33 ml eldinlidkettd (= 25
mikrogrammaa dekstrokloprostenolia) lihaksensisdisend injektiona (katso myos kohta Eldimid
koskevat erityiset varotoimet).

9.  Annostusohjeet

Ei erityisid annostusohjeita.

10. Varoajat

Teurastus: nolla vuorokautta.

Maito: nolla vuorokautta.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailyta alle 25 °C. Siilytd valolta suojassa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 kuukautta.

Ali kilyti titi eldinliiketti viimeisen kdyttdpdiviméirin jilkeen, joka on imoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadrilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivéa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kaytetdédn paikallisia
palauttamisjéarjestelyja seki kyseessi olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 13750



Kirkas, lasinen 20 mln injektiopullo, pakattu pahvikoteloon.
15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
28.01.2025

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Sudfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Saksa Espanja

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: +358 201443360

vetcare(@vetcare.fi



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Genestran vet 75 mikrogram/ml injektionsvitska, 16sning.

2. Sammans ittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Dextrokloprostenolatrium motsvarande dextrokloprostenol 75 mikrogram
Hjilpimnen:

Klorkresol 1,0 mg

Klar, farglos vitska.

3. Djurslag

Nét, svin, hist.

4. Anvindningsomriden

Not: Brunstsynkronisering och -induktion (s.k. tyst brunst). For atrofiering av aktiv gulkropp vid
induktion av kalvning samt avbrytande av driktighet. For avligsnande av gulkroppen vid intravaginal
progesteronbehandling. For avligsnande av onormalt livmoderinnehall.

Svin: For induktion och synkronisering av grisning,

Hist: For brunstinduktion eller -synkronisering genom atrofiering av gulkroppen.

5. Kontraindikationer

Driéktighet da forlossnings- eller abortinduktion inte dr malet.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Infér behandling av tyst brunst eller for brunstsynkronisering maste man forst forsékra sig om att
djuret inte ar dréktigt. Information om hur ponnyer tolererar detta likemedel finns inte att tillga.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Normala forsiktighetsatgirder gillande administrering av injektionspreparat bor foljas. Eftersom
prostaglandiner av typ F2 kan tas upp genom huden, bor man undvika direkt hudkontakt med
preparatet. Speciellt gravida kvinnor och astmatiker ska undvika exponering. Vid fall av stink pa
huden, ska detta preparat snabbt tvéttas bort med tval och vatten. Naturliga prostaglandiner kan orsaka
bronkospasmer (kramp i luftréren) hos mianniska. Om sa skulle ske, ska personen ges snabbverkande
bronkdilaterande medicin (Iikemedel som vidgar luftréren) (t.ex. isoprenalin eller salbutamol).

Driktighet:

Far ej ges till draktiga djur, forutom i fall dir abort eller forlossningsinduktion &r mélet.



Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Ett samtidigt bruk av dextrokloprostenol kan forstirka den livmodersammandragande effekten hos
andra likemedel.

Overdosering:
Inga biverkningar har konstaterats hos nét som fatt en tio gdnger for stor dos (1 500 mikrogram).

Ingen skadlig mverkan har heller konstaterats hos suggor som fétt en fem (225 mikrogram) eller tio
(750 mikrogram) ganger for stor intramuskuldr dos i forhdllande till den rekommenderade doseringen.
Hastar ar speciellt kénsliga for prostaglandiner. Dérfor kan redan smé dverdoser av
prostaglandinderivat hos héstar orsaka 6vergaende biverkningar som ror det autonoma nervsystemet.
Det finns ingen specifik antidot.

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

7/ Biverkningar

Not:

Obestamd frekvens (kan inte Kvarbliven efterbord!
berdknas fran tillgéingliga data):

!'hos kor vars kalvning har inducerats

Haist:
Obestamd frekvens (kan inte Rastloshet?, svettning, muskeltremor, okad
beréknas fran tillgingliga data): andningsfrekvens, lindrig sidnkning av kroppstemperaturen,
tatare avforingar, 10s avforing, koliksymtom.
2 Tillfallig
Svin:
Obestimd frekvens (kan inte Inga biverkningar har rapporterats vid rekommenderad dos.

berdknas fran tillgéingliga data):

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsélning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och adminis treringsvég(ar)

Not: 2 ml =150 mikrogram dextrokloprostenol som en intramuskulidr engéngsdos i enlighet med
veterindrens ordination.

Svin: Induktion och synkronisering av grisning: 0,7 ml likemedel (= 52,5 mikrogram
dextrokloprostenol) som en intramuskulir injektion tidigast tva dagar fore forvintat grisningsdatum,
men inte tidigare &n pa det 114:e dygnet av draktigheten. Suggan grisar normalt inom 20-30 timmar
efter injektionen.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar

Hist: Atrofiering av gulkroppen och brunstsynkronisering: 0,33 ml likemedel (=25 mikrogram
dextrokloprostenol) som en intramuskulir injektion (se dven avsnitt ’Séarskilda forsiktighetsatgarder
for djur”).

9. Rad om korrekt adminis trering

Inga sérskilda anvisningar.

10. Karenstider

Slakt: noll dygn.

Mjolk: noll dygn.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C. Skyddas mot ljus.

Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 2 manader.

Anvénd inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr 13750

Klar injektionsflaska av glas pa 20 ml, forpackadi en pappkartong.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
28.01.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsilining:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Siidfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tyskland Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Tel: +358 201443360
vetcare@vetcare.fi



