B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta
dynoprost

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Dynoprost (w postaci dynoprostu z trometamolem): 12,5 mg
Substancje pomocnicze: Alkohol benzylowy (E1519): 16,5 mg

Klarowny, bezbarwny do bladobrazowawo-zo6ttego roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony do stosowania w nastepujacych wskazaniach:
- Indukcja rui,
- Kontrolowany rozréd u kréw mlecznych z normalnym cyklem:
- synchronizacja rui,
- synchronizacja owulacji w potaczeniu z GnRH lub analogami GnRH, jako cze$¢ protokotdw
inseminacji o ustalonym czasie.
- Leczenie cichych rui (sub-oestrus) u kréw z czynnym ciatkiem z6ttym,
- Jako leczenie wspomagajace ropomacicza lub zapalenia btony §luzowej macicy (endometritis) z
obecnym czynnym ciatkiem z6ttym,
- Indukcja poronienia,
- Indukcja porodu, wiaczajac przypadki z powiktaniami, takimi jak hydramnion, itp.
- Stymulacja wypierania zmumifikowanego ptodu.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na ostre lub podostre zaburzenia uktadu naczyniowego,
zaburzenia przewodu pokarmowego lub uktadu oddechowego.

Nie stosowac u kréw w czasie cigzy, chyba ze w celu przerwania ciazy lub indukcji porodu.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawac¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

15



Czasami po wstrzyknigciu mozna zaobserwowac niewielki przemijajacy obrzek.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystapienie miejscowych poiniekcyjnych infekcji
bakteryjnych, mogacych si¢ uogdlnia¢. Po zaobserwowaniu pierwszych objawow infekcji nalezy
rozpocza¢ agresywng terapi¢ antybiotykowa, szczeg6lnie obejmujaca zakresem dziatania gatunki z
rodzaju Clostridium. Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki, by zredukowa¢ mozliwo$¢ wystapienia
infekcji bakteryjnej po podaniu produktu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (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).

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (jatowki, krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wytacznie podanie domig$niowe.
Dawkowanie u bydta w przypadku kazdego wskazania wynosi 25 mg dynoprostu, co odpowiada 2 ml
produktu leczniczego weterynaryjnego na zwierze.

Indukcja rui:
Krowy i jatéwki leczone podczas dioestrus normalnie powr6ca do rui i owulacji w ciggu dwoch do

czterech dni po podaniu.

Kontrolowany rozrdod u kréw mlecznych z normalnym cyklem:

- Synchronizacja rui:

Po wstrzyknieciu, inseminowac¢ gdy tylko zwierzeta wejda w ruje. W razie konieczno$ci mozna
ponownie poda¢ produkt po 10-12 dniach.

- Synchronizacja owulacji w potaczeniu z GnRH lub analogami GnRH, jako cz¢$¢ protokotéw
inseminacji o ustalonym czasie, w dowolnym momencie laktacji. Ponizsze protokoty sg czgsto
wspominane w literaturze:

Protokét 1:

Dzien 0 Wstrzykna¢ GnRH lub analog

Dzien 7 Wstrzykna¢ domig$niowo 2 ml tego produktu leczniczego weterynaryjnego

Dzien 9 Wstrzykna¢ GnRH lub analog

Sztuczne unasienianie 16-20 godzin pdzniej lub po zaobserwowaniu wystgpienia rui, jesli nastapi to
wczesniej.

Protokét 2:

Dzien 0 Wstrzykna¢ GnRH lub analog

Dzien 7 Wstrzykna¢ domig$niowo 2 ml tego produktu leczniczego weterynaryjnego

Sztuczne unasienianie i1 wstrzyknigcie GnRH lub analogu 60-72 godziny p6zniej lub po
zaobserwowaniu wystapienia rui, jesli nastapi to wczesniej.

Aby zmaksymalizowaé wskazniki zaptodnienia leczonych krdw, nalezy okre$li¢ status jajnika i
potwierdzi¢ normalng cykliczng aktywno$¢ jajnikow. Optymalne wyniki zostang osiggnigte u
zdrowych kréw z normalnym cyklem.

- Leczenie cichych rui (sub-oestrus) u kréw z czynnym ciatkiem z6itym:
W razie potrzeby powtorzy¢ leczenie po 10-12 dniach.
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W przypadku powyzszego wskazania bydto, ktéremu podano produkt, moze zosta¢ pokryte w sposéb
naturalny lub za pomocg sztucznej inseminacji, o zwyklej porze w stosunku do obserwowanej rui lub
jako inseminacja o ustalonym czasie (78 godzin lub 72 i 90 godzin po leczeniu).

- Jako leczenie wspomagajace zapalenia blony §luzowej macicy (endometritis) z obecnym czynnym
ciatkiem z6itym i ropomacicza:

Leczenie moze wymagac¢ powtdrzenia po 10-12 dniach, w przypadku dtugo trwajacego stanu
chorobowego.

- Indukcja poronienia:

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego migdzy 5 a 120 dniem cigzy zwykle powoduje
wystgpienie poronienia w ciaggu 4 dni od podania. Im bardziej zaawansowana cigza, tym trudniejsze
wywotanie poronienia. Z tego wzgledu poronienie nalezy zawsze sprawdzac poprzez obserwacje¢ rui
lub kontrole cigzy.

- Indukcja porodu:
Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego w 270 dniu ciazy lub p6zniej, powoduje wystapienie
porodu w ciaggu 1 do 8 dni ($rednio 3 dni) po podaniu.

Gumowy korek moze by¢ bezpiecznie nakluwany do 30 razy. W przeciwnym razie, w przypadku
fiolek 100 ml, nalezy uzy¢ automatycznych strzykawek lub odpowiednich $ciaganych igiel, aby
zapobiec nadmiernemu naktuwaniu zamknigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni. Mleko: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pojemniku po uptywie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 3 miesiace

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie podawac wigcej niz 2 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.

Produkt leczniczy weterynaryjny bedzie nieskuteczny w przypadku podania wcze$niejszego niz 5
dzien po owulacji u bydta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed podaniem nalezy okresli¢ status fizjologiczny zwierzat, gdyz produkt leczniczy weterynaryjny
jest wskazany do stosowania w celu wywotania poronienia lub porodu.

Indukcja poronienia lub porodu poprzez zastosowanie substancji egzogennych moze zwigkszy¢
ryzyko dystocji, $miertelno$ci ptodéw, zatrzymania fozyska i/lub zapalenia macicy.

Przypadkowe podanie u bydfa nieprzejawiajacego cykli nie ma zadnego negatywnego wpltywu na
przyszta ptodnos¢.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Prostaglandyny typu F2a moga powodowac¢ skurcz oskrzeli lub poronienie i mogg si¢ wchtania¢ przez
skore.

Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym, osoby z problemami oskrzelowymi lub innymi
problemami ze strony uktadu oddechowego powinny unika¢ kontaktu z produktem lub powinny
uzywac jednorazowych rekawic podczas podawania produktu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze powodowa¢ podraznienia i/lub reakcje nadwrazliwo$ci. Unika¢ kontaktu ze skorg i
oczami. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na alkohol benzylowy powinny unika¢ ekspozycji.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg, natychmiast zmy¢ woda.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ duza ilo$cia wody.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ u kréw w czasie cigzy, chyba ze w celu przerwania cigzy lub indukcji porodu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakciji:

Poniewaz niesteroidowe leki przeciwzapalne moga hamowa¢ syntezg prostaglandyn endogennych,
roéwnoczesne stosowanie tych zwigzkéw z produktem moze zmniejsza¢ efekt luteolityczny.

Poniewaz oksytocyna stymuluje produkcj¢ prostanglandyn, r6wnoczesne stosowanie tych zwigzkéw z
produktem moze zaostrza¢ efekt luteolityczny.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Bardzo rzadko obserwowano u bydta wzrost temperatury rektalnej po podaniu produktu w dawce 5-
lub 10-krotnie wigkszej od zalecanej. We wszystkich przypadkach efekt ten miat charakter
przemijajacy.

W niektérych przypadkach notowano niewielki $linotok.

Margines bezpieczefistwa u bydta to co najmniej 10-krotnos¢ dawki terapeutycznej.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 2 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 szklanych fiolek o pojemnosci 2 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 10 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowg fiolkg o pojemnos$ci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa fiolke o pojemnosci 100 ml.
Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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