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DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA




1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Enzaprost, 5 mg/mL, otopina za injekeiju, za goveda i svinje[BE, BG, DK, EE, FI, HR, IE, IT, L.V,
LT, PL, NL, NO, SE, SI, UK]

Enzaprost T, 5 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda i svinje [AT, FR, DE, PT, ES]

Cevaprost, 5 mg/mlL., otopina za injekciju, za goveda 1 svinje [EL]

P KVALITATIVNI I KVANTITATIVNL SASTAV

I mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Dinoprost (u obliku dinoprosttrometamola)...........cccccoviiiiiiiiiiiiiiii. 3 MG
Pomocénetvari:
Benzilni-z2lkohe NiEISIET) sumpummmonnmapmumosaresmmsamsssmnomesmmsmsanmsnapang OB MINE

Potpuni popis pomocénih tvari vidjeti u odjeljku 6.1,

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krave i junice)
Svinja (krmace ( nazimice)

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje zbog svojih luteolitickih u¢inaka u goveda i
svinja.

Goveda

Luteoliticki uéinak VMP-a se primjenuje za sljedece indikacije:

l. Sinkronizacija estrusa.

2. Lijecenje subestrusa (tiho gonjenje) u krava s funkcionalnim Zutim tijelom koje ne pokazuju
znakove estrusa.

3. Induciranje pobacaja do 120 dana graviditeta.

4. Induciranje porodaja.

5. Kao pomo¢ u lijedenju kroni¢nog metritisa i piometre u krava s funkcionalnim ili perzistirajuéim
zutim tijelom.

Svinje

|. Induciranje porodaja nakon |11 dana graviditeta.

2. Primjena nakon porodaja: skralivanje razdoblja od odbica do gonjenja (WOI) i od odbica do
oplodnje (WFSI) kod krmaca s puerperalnim poremecajima. kao §to je metritis, u uzgojima s
problemima u raspledivanju.
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4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u zivotinja koje boluju od akutnih ili subakutnih poremecaja krvoZilnog
sustava te poremecaja Zeluéano-crijevnog i diSnog sustava.

VMP se ne smije primjenjivati gravidnim Zivotinjama, osim u slu¢ajevima kada se Zeli inducirati
porodaj ili prekinuti graviditet.

VMP se ne smije primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih
tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
VMP nije uéinkovit ukoliko se primjenjuje 5 dana nakon ovulacije.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Postoje izvjeica da lokalne bakterijske infekcije, koje se jave na mjestu primjene VMP-a, mogu postati
sustavne. Stoga, ako se zamijeti infekcija odmah treba provesti intenzivno lijeéenje antibioticima, koji
prije svega djeluju protiv infekcija klostridijama. Prilikom primjene VMP-a treba se strogo pridrzavati
pravila asepse kako bi se smanjila mogucnost nastanka bakterijskih infekcija.

VMP se ne smije primjenjivati u venu.

Induciranje porodaja ili pobacaja prilikom koristenja vanjskih tvari moze povecati rizik od distocije,
smrti ploda, zaostajanja posteljice i/ili metritisa.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Analoge prostaglandina-Fj, (PG-F2.) treba oprezno primjenjivati jer se mogu apsorbirati kroz kozu teu
ljudi uzrokovati suzavanje dinih putova ili ili pobacaj.

Prilikom rukovanja s VMP-om treba izbjegavati kontakt s koZom ili nehoti¢no samoinjiciranje.

U slucaju kontakta s o¢ima ili kozom,izloZene dijelove treba odmah isprati ¢istom vodom.

Prilikom primjene VMP-a treba nositi nepropusne rukavice kako bi se izbjegao kontakt s koZzom.
Nehotino samoinjiciranje moze biti opasno za trudnice, zene koje planiraju trudnocu ili za Zzene u
kojih status trudnoce nije poznat, osobe koje boluju od astme te osobe s drugim bolestima disnih
putova,

Osobe koje boluju od astme i osobe s drugim bolestima disnih putova trebaju oprezno rukovati s
VMP-om kako bi se izbjeglo nehotiéno samoinjiciranje i kontakt s koZzom.

Trudnice, Zene u reproduktivroj dobi, osobe koje boluju od astme te osobe s drugim bolestima di§nih
putova ne bi trebale primjenjivati ovaj VMP ili trebaju prilikom primjene VMP-a nositi jednokratne
plasti¢ne rukavice.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Goveda

Vrlo rijetko nakon primjene VMP-a zabiljezena je povisena rektalna temperatura (hipertermija).
Medutim, navedena nuspojava je prolazna te ne uzrokuje Stetne ucinke u Zivotinja. U nekim je
slu¢ajevima zabiljeZeno prolazno pojacano slinjenje.

Nuspojave obi¢no nestaju unutar jednog sata nakon primjene VMP-a.

Ukoliko se VMP koristi za induciranje porodaja u goveda, ovisno o vremenu primjene VMP-a, moze
se Cesce javiti zaostajanje posteljice.

Svinje

Povremeno se nakon primjene VMP-a gravidnim krmadama i nazimicama mogu javiti prolazne
nuspojave kao 5to su povisena temperatura, znakovi bolnosti na mjestu primjene VMP-a, ubrzano
disanje, poja¢ano slinjenje, ucestalo defeciranje i mokrenje. crvenilo koze, blagi poremecaji u
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kretanju, gréevi trbusnih midi¢a te povracanje. Navedeni znakovi nalikuju pripremi za normalan
porodaj, ali su po tijeku brzi. Ovi se znakovi naj¢esce javljaju 10 minuta nakon primjene VMP-a, a
povuku se unutar 3 sata nakon primjene VMP-a.

Priprema mjesta za porodaj 5 do 10 minuta nakon primjene VMP-a je uobicajeno ponasanje u krmaca
drZanih u oboru ili na pasi.

U vrlo rijetkim sluajevima nakon primjene VMP-a zabiljeZene su anafilakti¢ke reakcije,
hiperaktivnost (uznemirenost — ¢e3anje leda, lupanje. trljanje i glodanje ograde obora) te svrbez.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedecim pravilima:

-vrlo ¢este{vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

-Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100zivotinja kojima je primijenjen VMP)

-manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
-rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
-vrlo rijetke (manje od [ Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

4,7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Prije primjene VMP-a treba obaviti ginekoloski pregled kako bi se isklju¢io graviditet s obzirom da

U gravidnih Zivotinja nakon primjene VMP-a postoji mala moguénost rupture maternice,posebice ako
nije dodlo do dilatacije cerviksa.

Ukoliko se u krmaéa inducira porodaj vise od 72 sata prije oéekivanog termina prasenja, moZze se javiti
smanjena vitalnost rodene prasadi.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Buduéi da nesteroidni protuupalni lijekovi mogu sprijediti sintezu endogenog prostaglandina,
istodobna primjena tih spojeva s VMP-om moZe smanjiti luteoliticke ucinke.

Buduéi da oksitocini potidu proizvednju prostaglandina, istovremena primjena tih spojeva s VMP-om
moZze pojacati luteoliticke ucinke.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u misic.

Prilikom primjene VMP-a treba se strogo pridrzavati pravila asepse. Prilikom primjene VMP-a treba
koristiti sterilne igle i Strcaljke, a VMP primijeniti na mjestu gdje je koZa Cista i suha. Treba
izbjegavati primjenu VMP-a na mokrim i ne¢istim mjestima na kozi.

Goveda

1. Sinkronizacija estrusa:

Osnovna doza je 25 mg dinoprosta (u obifku dinoprosttrometamola), odnosno 5 mlL. VMP-a/Zivotinji.
Ukoliko je potrebno, primjena VMP-a mozZe se ponoviti nakon |1 (10 - [2) dana.

Zivotinje lije¢ene tijekom diestrusa ée normalno uéi u estrus i imati ovulaciju unutar 2 - 4 dana nakon
primjene VMP-a.

Nakon primjene VMP-a zivotinje se mogu oploditi prirodnim putem, umjetnom oplodnjom nakon
utvrdivanja znakova estrusa ili umjetnim osjemenjivanjem prema unaprijed odredenom vremenskom
intervalu (obiéno se preporucuje 72 i 96 sati nakon druge primjene VMP-a).

2. Lije€enje subestrusa (tiho gonjenje) u krava s funkcionalnim Zutim tijelom koje ne pokazuju
znakove cstrusa:

Osnovna doza je 25 mg dinoprosta (u obilku dinoprosttrometamola), odnosne 5 mL VMP-a/zivotinji,
Ukoliko je potrebno,primjena VMP-a moze se ponoviti nakon i1 (10 - 12) dana.
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3.Induciranjc pobaéaja do 120 dana graviditeta:

Osnovna doza je 25 mg dinoprosta (u obilku dinoprosttrometamola), odnosno § mL VMP-a/po
Zivotinji.

VMP se zbog svog luteolitiCkog uinka moZe koristiti za induciranje pobacaja u krava do 120 dana
gravidieta.

4. Induciranje porodaja;

Osnovna doza je 25 mg dinoprosta (u obilku dinoprosttrometamola), odnosno 5 mL VMP-a/zivotinji,
koja se primjenjuje na 270. dan ili nakon 270 dana graviditeta.

Razmak izmedu primjene VMP-a i porodaja je | - 8 dana (u prosjeku 3 dana).

5. Kao pomo¢ u lijedenju kroni¢nog metritisa i piometre u krava s prisutnim funkcionalnim il
perzistirajué¢im Zutim tijelom:

Osnovna doza je 25 mg dinoprosta (u obilku dinoprosttrometamola). odnosno 5 mL VMP-a/ zivotinji.
Ukoliko je potrebno, primjena VMP-a moze se ponoviti nakon 11 (10 - 12) dana.

Svinje

Kako bi se prilikom lije¢enja velikog broja Zivotinja izbjeglo prekomjerno probadanje
¢epa,preporucuje se za boéice veliéine 50 mL koristiti visedoznu Strcaljku s posebnom iglom za
izvlagenje (engl. draw-off needie).

|. Induciranje porodaja nakon 111 dana graviditeta:

Osnovna doza je 10 mg dinoprosta ( u obliku dinoprosttrometamola), odnosno 2 mL VMP-a/Zivotinji,
koja se primjenjuje unutar 3 dana od o¢ekivanog porodaja.

Odgovor na lijecenje od strane svake pojedina¢ne Zivotinje varira unutar raspona 24-36 sati od
primjene VMP-a do porodaja, to se moze koristiti za kontrolu termina prasenja u krmaca 1 nazimica
tijekom kasne faze graviditeta. Primjena VMP-a 3 dana prije predvidenog termnina prasenja moze
uzrokovati smanjenu vitalnost rodene prasadi.

2. Primjena nakon porodaja:
Osnovna doza je 10 mg dinoprosta (u obliku dinoprosttrometamola), odnosno 2 mL VMP-
a/Zivotinji,koja se primjenjuje 24 - 36 sati nakon porodaja.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nakon primjene doze 5 - 10 puta veceod preporuéene u krava i junica moze se javiti povisena rektalna
temperatura te blaga prolazna tahikardija.

4.11 Karencija(e)

Govedo:
Meso 1 jestive iznutrice: 2 dana.
Mlijeko: nula dana.

Svinja:
Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

5.  FARMAKOLOSKA SVOISTVA

Farmakoterapijska grupa: prostaglandini.
ATCvet kod: QGO2AD0I
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5.1 Farmakodinamicka svojstva

Dinoprost (u oblikudinoprosttrometamola) iskazuje luteoliticko djelovanje, tj.potie razgradnju Zutog
tijela u vecine vrsta sisavaca te pojavu estrusa i ovulacije u zenki s normalnim spolnim ciklusom.
Primjena dinoprosta inducira pobacaj ili porodaj u goveda i svinja.

Osim luteolitiCkog poznati su i drugi u¢inei dinoprosta, koji se razlikuju ovisno o Zivotinjskoj vrsti,
kao 5to su povecanje krvnog tlaka i suZzavanje dusnica te poticanje kontrakcija glatkih migi¢nih
vlakana.

5.2 Farmakokineticki podatci

Dinoprost (ili PG-F2 a) se u svih vrsta Zivotinja brzo apsorbira s mjesta primjene.

Najvece koncentracije (Cmax) glavnog metabolita PGF2 o, tj. 13,14-dihidro-15-keto-prostaglandina
2alpha (PGFM)u plazmi goveda iznose priblizno 15 ug/L. . a u plazmi svinja 382 pg/L te su utvrdene
19 min nakon primjene VMP-a u goveda i 10 min nakon primjene VMP-a u svinja.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomocnih tvari

Benzilni alkohol (E1519)
Natrijev hidroksid (E524) (za korekeiju pH)
Voda za injekeije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju za bocice s 5 mL: 2
godine.

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju za bocice s 10.301 50
mL: 3 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 14 dana.

6.4. Posebne mjere pri duvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.
Poslije prvog otvaranja VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25°C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Sastav primarnog pakovanja:

Bocice izradene od bezbojnog stakla tipa [
Klorbutil-gumeni ¢ep crvene boje
Aluminijska kapica

Veli¢ine pakovanja:
Kartonska kutija koja sadrzava 10 boéica s 5 mL
Kartonska kutija koja sadrzava 5 bo€ica s 10 mL
Kartonska kutija koja sadrzava 1 boc¢icu s 30 mL
Kartonska kutija koja sadrzava | bocicu s 50 mL
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Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7., NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de L.a Ballastiere

33500 Libourne

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/I-322-05/19-01/153

9. DATUM PRYOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

10. svibnja 2019. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23. svibnja 2023, godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/IL1 PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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