CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Estrumate 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol 0,250 mg
(co odpowiada 0,263 mg sodu kloprostenolu)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 20,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Produkt podawany jest w przypadku wystepowania cichej rui, przewlekltego zapalenia macicy (przy
roOwnoczesnej obecnosci przetrwatego ciatka zo6ttego), ciatka zoltego rzekomocigzowego,
synchronizacji rui oraz do wywotywania poronienia i indukcji porodu.

Konie:

Produkt podawany jest w celu wywotania luteolizy po wczesnym obumarciu i resorpcji ptodu,
przerwania przedluzajacego sie okresu dioestrus oraz w leczeniu ciagzy urojonej, anoestrus
spowodowanego laktacja, a takze do synchronizacji rui.

Swinie:

Produkt podawany jest w celu synchronizacji i indukcji porodow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze spastycznymi schorzeniami drog oddechowych i przewodu pokarmowego
oraz zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Warunkiem skutecznego dziatania kloprostenolu u bydta jest obecnos¢ na jajniku ciatka zéltego, co
powinno by¢ potwierdzone badaniem rektalnym. W przypadku, gdy obecnos¢ ciatka zoltego nie moze
by¢ zdiagnozowana nalezy kloprostenol poda¢ dwukrotnie w odstepie 11 dni.

U swin w celu indukcji porodu lek nalezy podawac od 111 dnia cigzy.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowa¢ zasady aseptycznego podania (patrz punkt 4.6).

Nie podawa¢ dozylnie.

Zbyt wczesne podanie produktu moze skutkowac¢ rodzeniem si¢ prosiat niedostatecznie rozwinigtych
lub z niedowaga. Aby temu zapobiec, produkt powinien by¢ podawany najwczesniej w 113,
najkorzystniej w 114 dniu cigzy (za pierwszy dzien cigzy nalezy przyjac¢ jeden dzien po wykonaniu
inseminacji).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Unika¢ kontaktu produktu ze skora. W przypadku zaistnienia takiego kontaktu niezwtocznie umy¢
skore wodg z mydtem. Kloprostenol moze by¢ wchianiany do organizmu przez skorg i prowadzi¢ do
poronien i skurczu oskrzeli. W przypadku pojawienia si¢ zaburzen w oddychaniu niezwlocznie udac¢
si¢ do lekarza. Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby ze schorzeniami drog oddechowych
powinny unika¢ kontaktu z produktem lub stosowac rekawice jednorazowego uzytku przy jego
podawaniu.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skoére nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W migjscu podania leku obserwowano lokalne zakazenia bakteryjne, ktore moga ulega¢ uogoélnieniu.
W takim przypadku nalezy zastosowac kuracje¢ antybiotykowa skierowang szczegolnie przeciwko
bakteriom z rodzaju Clostridium.

Po podaniu produktu mozna obserwowac nastgpujace dzialania niepozadane: stany spastyczne drog
oddechowych, zwickszenie perystaltyki przewodu pokarmowego, biegunka, zwigkszona czestotliwos¢
oddawania moczu i katu, nadmierne pocenie, obnizenie temperatury ciata, §linotok, przyspieszenie
pracy serca, zwiekszenie czgstotliwosci oddychania, zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokdj,
przyjmowanie pozycji lezace;j.

Podanie produktu w celu indukcji porodu u bydta moze prowadzi¢ do zatrzymania tozyska.

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowac reakcje typu anafilaktycznego, wymagajace
udzielenia natychmiastowej pomocy medyczne;.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Nie podawa¢ zwierzetom ci¢zarnym z wyjatkiem przypadkow, w ktorych lek podawany jest w celu
wywotania poronienia lub porodu.

Laktacja:
Produkt moze by¢ podawany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wptyw analogow PGF,, na cigzarng macicg nasilajg oksytocyna i metyloergometryna.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ gleboko domiesniowo. Unika¢ podawania w miejscu, w ktorym skora jest zabrudzona lub
mokra.

Bydto:
2,0 ml (526 pg sodu kloprostenolu)/zwierze.

— leczenie cichej rui

Po zdiagnozowaniu badaniem rektalnym ciatka zo6ttego rzekomocigzowego poda¢ dawke produktu. W
przypadku braku rui badanie nalezy powtoérzy¢ po 11 dniach i poda¢ druga dawke produktu.

W przypadku ponownego braku objawow rujowych zwierzgta kryje si¢ jednokrotnie po 72-84
godzinach od podania drugiej dawki lub dwukrotnie po 72 i 96 godzinach od podania drugiej dawki
produktu.

- wywolywanie porodu

Produkt nalezy poda¢ w okresie najbardziej zblizonym do fizjologicznego terminu porodu. Nie
stosowa¢ wczesniej niz na 10 dni przed przewidywanym porodem i przed 270 dniem cigzy, liczac od
dnia skutecznego pokrycia.

— wywotanie poronienia
W niezbednych przypadkach (mumifikacja ptodu, puchlina bton ptodowych) produkt poda¢ bez
wzgledu na okres cigzy.

— przewlekte zapalenie macicy
Produkt nalezy poda¢ jednorazowo, a w przypadku braku poprawy, poda¢ druga dawke po 10 - 14
dniach.

— ciatko zotte rzekomocigzowe
Poda¢ jedna dawke produktu.

— synchronizacja rui

Jesli po podaniu pierwszej dawki produktu wystapi ruja zwierzgta nalezy pokry¢. W przypadku braku
rui druga dawke podaje si¢ po 11 dniach od podania pierwszej. Jesli ruja wystapi zwierzgta nalezy
pokry¢. W przypadku braku objawdw rujowych zwierzeta kryje si¢ dwukrotnie po 72 i 96 godzinach
od podania drugiej dawki produktu. Przy stosowaniu produktu u krow w okresie laktacji, lek nalezy
podac¢ bezposrednio po udoju.

Konie:

1,0-2,0 ml (263-526 pg sodu kloprostenolu)/zwierzg.

Jedna dawke produktu nalezy poda¢ w celu wywotania luteolizy po wczesnym obumarciu i resorpcji
ptodu, przerwania przedtuzajacego si¢ okresu dioestrus oraz w leczeniu cigzy urojonej, anoestrus
spowodowanego laktacja, a takze do synchronizacji rui.

Swinie:

0,7 ml (184,1 pg sodu kloprostenolu)/zwierzg.

Produkt podaje si¢ jednorazowo, na nie wigcej niz dwa dni przed terminem planowanego porodu (111
dzien cigzy).

U cigzarnych loch w 95% przypadkdéw pordd nastepuje w ciggu 36 godzin, z czego wigkszo$¢
zwierzat rodzi w ciggu 2445 godzin od podania produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przekroczenie zalecanej dawki produktu od 5 do 10 razy prowadzito u kréw do przemijajacego
wzrostu cieploty oraz, u nielicznych zwierzat, do $linienia sie.



U koni przedawkowanie prowadzi do przemijajgcego, wzmozonego pocenia si¢ oraz obnizenia
cieploty wewnetrznej. Moga wystepowac takze przyspieszenie tgtna i oddechdéw, bole morzyskowe,
zaburzenia ruchu i zalegania. Objawy te pojawiajg si¢ po 15 minutach od podania produktu i
przemijaja w ciggu godziny. Zwykle zwierzeta pobierajg normalnie pokarm.

U $win nie opisano objawdw przedawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto:
tkanki jadalne — 24 godziny.
mleko — zero dni.

Swinie:
tkanki jadalne — 4 dni.

Konie:
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez
ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki kurczace macicg, prostaglandyny.
Kod ATC vet: QG02AD90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kloprostenol jest syntetycznym analogiem prostaglandyny Fa.. Wykazuje silne dziatanie
luteolityczne. Prowadzi do zaniku ciatka zottego, po czym nastgpuje powrot do normalnego cyklu
ptciowego, jednak nie wykazuje takiego dziatania w okresie 5 dni po owulacji.

Kloprostenol wywiera tez bezposrednie dziatanie kurczace miesniowke gltadka macicy powodujac
rownocze$nie rozwarcie szyjki macicy. Efekt spazmogenny na migsniowke gtadka macicy jest okoto
dwukrotnie silniejszy niz naturalnej prostaglandyny F,. Warunkiem skutecznego dziatania
kloprostenolu u bydta jest obecnos$¢ na jajniku ciatka zottego.

U cigzarnych loch w 95% przypadkdéw pordd nastepuje w ciggu 36 godzin, z czego wigkszo$¢
zwierzat rodzi w ciggu 24+5 godzin od podania produktu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym kloprostenol osigga po czasie od 20 minut do 2 godzin stezenie w osoczu
wynoszace od 0,0014 do 0,002 pg/ml. Okres poéttrwania eliminacji leku z osocza wynosi 1-3 godziny.
Po 8 godzinach od podania stezenie kloprostenolu w osoczu spada ponizej 0,00004 pg/ml. Nieczynne
metabolity sg wydalane wraz z moczem w ciggu 5—6 godzin. Po 4 godzinach od podania nie stwierdza
si¢ znaczacego stezenia kloprostenolu w mleku, a po 24 godzinach takze w tkankach watroby, migsni,
serca, nerek, macicy, jajnika, mézgu oraz tkance ttuszczowe;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Sodu chlorek

Alkohol benzylowy (E1519)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ z substancjami o silnym odczynie kwasnym lub zasadowym.
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Butelke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bezbarwnego szkla typ I, zawierajace 10 ml lub 20 ml produktu, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej z powloka ETFE i zabezpieczone aluminiowym kapslem, zaopatrzonym w czerwong
zatyczke typu , flip-seal”. Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1146/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/04/2001

Data przedhuzenia pozwolenia: 22/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



