HASZNALATI UTASITAS
Estrumate injekecid AUV,

o A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultia: Intervet International B.V. Boxmeer Hollandia
A gyartési tételek felszabaditasdért felelds gyvarté: Vet Pharma Friesoythe GmblIIL

Sedelsberger Strasse 2-4, D-26169 Friesoythe, Németorszdg)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Estrumate inj ekcm AUV,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml oldat tartalmaz:

Hatdéanyag: Kloproszienol-natrium 0,263 mg (megfelel 0,250 mg kioprosztenolnak) -
Segédanyagok: :

Benzilalkohol

Natrium-citrat

Vizmentes citromsav

Natrium-klorid

Viz parenteralis célra

4. JAVALLAT(OK) Telmisy

A kesz1tmeny luteolitikus €s uterotonikus hatast, az alabbi célokra hasznélhaté: _ %é"“ - 4%'
Tehenék: & .

- szubOszirusz, tiinetmentes ivarzas kezelése (4ltalaban nagy hozanmi dllatoknal a Iaktacw c:su(’fﬁ’al;v %\

- ellés meginditasa, a vemhesség 270. napja utdn

- vetélés kivaltisa, elhalt magzatok eltivolitisa

- kronikus endometritisz, pyometra, sargatest cisztak, magzatburok vzzkor_]anak kezilé

- tenyésztési programok bevezetése, azok folyamatos ellenbrzése, borjazdsi index névelése

Kancik: ‘ :

- folyamatos difsztrusz megszakitisa

- dlvemhesség megszakitisa

- laktacids andsztrusz kezelése

- meddd és sziiz kancak ivarzasi ciklusanak megallapitasa illetve megerositése

- akoral magzateihalast és felszivadast kovetben luteolizis kivaltasa

- ivarzas szinkronizalas

Kocak és emsék:

- ellésindukci6 (ha a vemhesules ideje pontosan ismert) a tenyésztelepek hatékonyabb kihasznaldsinak
érdekében :

S. ELLENJAVALLATOK
Vembhes édllatoknak csak akkor adhato, ha ellés/vetélés kivaltisa a cél. ‘
A készitmény alkalmazasa ellenjavallt gastrointestindlis, 1égz6- és keringésszervi betegségek esetén.
6. MELLEKHATASOK
Egyes esetekben az injekcio beadas helyének baktériumos elfertdzodésérdl szamoltak be, amely generalizilodott. A
fertézés elsd jeleinél azonnal intenziv antibiotikum terdpidt kell elkezdeni olyan készitményt vilasztva, amely a -
clostridiumok ellen is hatékony. Fokozott figyelmet kell forditani az aszeptikus kérilmények b1zt051tasara az ilyen
fertbzések elkeriilése érdekében.
Bélgbrestk, hasi fijdalom, hasmenés, szapora és/vagy nechezitett 1égzés, szapordbb pulzus, izzadds, nydlzas
eléfordulhat.
Nagyon ritkdn anafilaxias-tipusi reakcick megfigyelhetok, amelyek azonnali allatorvosi beavatkozast igényelnek.
A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi itmutatas szerint kell meghatéirozni:

- nagyon gyakori (10 allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbél t6bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran) A

- nem gyakori (1000 allatbé] tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 4llatbé! t5bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha silyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl a
kezeld allatorvost! ‘

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, 16, szamir, sertés.
2.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT



Szarvasmarha: 2 ml/allat (megfelel 500 pg kloprosztenolnak)
Poni, szamér: 0,5-1 ml/ allat (megfelel 125-250 pg kloprosztenolnak)
Lo: 1-2 ml/allat (megfelel 250-500 pg kloprosztenolnak)

© Sertés: 0,7 ml/allat (megfelel 175 pg kloprosztenolnak)

Intramuszkularis alkalmazas. Sertéseknek mélyen izomba, legalabb 3 cm hosszit tiivel kell beadni.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Tehenek:
A keszmneny adagja 2 ml/éllat, amely 500 pg kloproszienollal eg yenerteku egyszer, vagy kétszer intramuszkularisan.

- Szubdisztrusz (vagy csendes ivarzas)

A sargatest rektalis palpaciéval torténd diagnosztizalasat kovetBen az allatot kezeljiltk Estrumate-tel és amely1k allat ezt
kivetben ivarzik, azt termékenyitsiik, A nem ivarzékat 11 nap milva tjra vizsgaljuk meg és adjunk nekik egy masodik

Estrumate injekciot. Inszemindaljuk dket, ha‘ivarzanak. Az inszemindldst akkor is elvégezhetjiik, ha nem mutatkoznak az

ivarzés jelei; egyszer, 72-84 ora mulva, vagy kétszer, 72 és 96 éra mitlva.

- Ellésindukeid

Az ellés inditdsat ugy id6zitstik, hogy minél kizelebb legyen a varhatd ellés iddpontjahoz, ne legyen korabban 10
napnil a vdrhato ellés eltt. Ne inditsuk el az ellést a fogamzas napjatdl szimitott 270. nap el6tt csak akkor, ha
rendellenes vemhességrél van szé. A kezelt allatokat ne hagyjuk szakszemélyzet feliigyelete nélkiil. Mint minden
hasonlé médszernél amely a vemhesség lerbviditését célozza, ennél is a magzatburok-visszamaradisok magasabb
arényaval kell szamolni.

- Normahs vemhesség megszakitasa

Szarvasmarha esetében erre a beavatkozasra a fogamzastol szimitott egy hétt6l a 150. napig van lehetdség. A legjobb
eredményt az elsé 100 napon belill elvégzett kezelés adja. Az allatokat addig kell megfigyelés alatt tartani, amig a
magzat s a magzatburok kilokédése teljesen meg nem torténik.

- Rendellenes vemhesség megszakitasa

. Mumifikalt magzat — a luteolizis kivaltasdval a vemhesség barmely idépontjdban elérhetd az, hogy a mumlﬁkalt magzat

I

az uteruszbdl a hilvelybe l8kodjon ki, ahonnan szukseg esetén segitséggel eltdvolithato. Ezt kovetben az allatnal
normalis ivari ciklus varhatd.

Vizkéros magzat — a magzatviz kéros mértékben térténd felszaporoddsa a magzati szovetekben és testiiregekben
komoly élettani problémakat és elhullast is okozhat. A sebészeti szircsapolds altaldban nem vezet sikerre, ilyen
esetekben vemhesség-megszakitasra van szitkség.

- Krénikus endometritis (pyometra)
Egyszeri kezelés egy adag Estrumate-tel. Makacs esetekben a kezelést 10-14 nap malva megxigletq};xeg,uk\\

Led ..xqf
. T 2%
- Séargatest ciszta Ry

Abban az estben, amikor a petefészek cisztas elfajuldsa perzisztald sargatestiel, valamint ‘z‘gvarzas €

egyiitt, az Estrumate hatékonynak bizonyult az ivari ciklus helyreillitisaban. | & i 2 |
g

- Egyéb javallatok . , f/

Programozott (iddzitets) szaporitds : ‘5;" et

Gyakorlatban kiprobalt programokra példak:
1} Tehén kitapinthat() sargatesttel, egyszeri kezelés. Az ezt kvets ivarzds sorn termékenyités.

ii) Az dlloméany ﬁgyelese 6 napon at, az ivarzok befogisa és termekenyltese a 6. napon az Osszes nem ivarzd 4llat
egyszeri kezelése, majd ivarzas esetén termékenyités,

_ iii) Két kezelés 11 napos kiilénbséggel, majd termékenyités ivarzaskor, vagy meghatirozott idépontokban (lasd késébb).

iv) Mint iii), de még a méasodik kezelés elott allé Ssszes ivarzd dllat termékenyitése, A masodik adag Estrumate-t csak
azok az-dllatok kapjak meg, amelyek nem mutattak az ivarzas jeleit. Ezt kijvetfen a termékenyitést ivarzaskor, vagy
meghatdrozott id6ben végezzilk el (mint kés6bb).

Az a tehén, amelyik egyszeri prosztaglandin kezelésre normalisan reagil, 6 napon beliil ivarzik. Két kezelés utin ez az
id6 még rovidebb lesz. Barmely Estrumate kezelést kovetden termékenyithetjiik az dllatokat az ivarzas jelentkezésekor.

. 1. .
A meghatdrozott idére torténd inszeminaldst azonban csak a két kezeléses esetben alkalmazzuk (pl. az iii és az iv
esetben). Ilyenkor egyszer, 72-84 6ra mmilva termékenyitsiink, vagy kétszer, 72 6ra és 96 6Ora milva, ahogy a
legalkalmasabb.



A kétszéri, meghatarozott idében torténé inszeminilds sokkal jobb eredményt adhat, mint az egyszeri termékenyités. A
modszer megvilasztisindl egy adott dllomany esetében a gazdasidgossagi tényezbket is figyelembe kell venni.

A kezelés csak normdlis ivari ciklussal rendelkez6 allatokndl eredményes. A kudarcok elkeriilése érdekében kezelés
eldtt mindig ellendrizziik rektilisan az allatot megbizonyosodva arrdl, hogy nem andsztruszos, vagy vemhes allatot
kezeliink, ‘ :

Fokozott figyelmet kell forditani a kezelés elﬁt_t alls allatok 'takannéﬂyoiéséra és kondicidjara. A tenyésztési program
elotti idészakban keriiljiik az atmenet nélkiili takarményadag cstkkentést, hirtelen takarméanyvaltdst, tartasi méd valtast,
stb., hasonloképpen més kdrillményekhez, amelyek valosziniileg stresszt okoznak (példéul az 4llat 4j csoportba rakésa).

Ha a termékenyités mesterseges uton torténik, akkor ligyeljiink a sperma mmosegere ¢€s az inszemindlas kifogdstalan
" technikdjara.

Tejeld tehenekre Estrumate hasznalata esetén az alabbi modszer javasolt:
Az els6 Estrumate injekcid utan, ivarzaskor inszeminaljuk a teheneket. Amelyek nem ivarzanak, azokat kezeljiik még
egyszer, 11 nappal az elsé injekeid utén és termékenyitsiik Sket 72-96 dra mulva.

Az jvarzés iddzitésének gyakorlata killonssen hasznos:

1) tejeld tehenészetekben: .

a) mivel az egyedileg idézitett oestrus jobb fogamzast, azaz borjazasi indexet biztosit és ezdltal csbkken az tresen allds
miatt selejtezett meddo tehenek szama

b) mert csoportos ivarzas indukdlasaval megakadalyozhaté az ellések szezonalitdsa, alloményon belul optimalis mérettl,
azonos termelési fazisban 1évd csoportok kialakitasat teszi lehetové

c) mert mesterséges termékenyitést tesz lehetdvé liszik esetében

2) hismarha dlloményban:
a) mert mesterséges termékenyitést lehetévé téve jelentOsen javithaté az dllomany mindsége értékes bikdak spermajat

. alkalmazva m
b) mert termeészetes fedezes esetén a rendelkezésre all6 bika hatékonyabb klhasznalasat teszi leh (90@' 2"94'“/
¢) javitja szaporodasbiolégiai szempontbol az dllomany irdnyithatésagét

Ném‘?

Kancék:

A készitmény adagja:

Pénik és szamarak: 0,5 — 1,0 ml/allat egyszer, ami 125 — 250 pg kloprosztenolial egyenérté
intramuszkularisan. -
Lovak: 1-2 ml/allat egyszer, ami 250 — 500 pg kloprosztenollal egyenériéki, intramuszkuldrisan. -~

- Luteolizis indukcioja korai magzatelhalast és felszivodast kovetden
A fogamzott kancdk 8-10%-dban fordul el vemhességiik elsé 100 napjaban. A petefészken per21sztalo sargatest gatolja
a kanca mieldbbi ujboli ivarzasat.

- Digsztrusz megszakitasa

Ures kancdk esetében gyakran, spontanul eléforduld jelenség, hogy aciklusos allapotba keriilnek. Az ivari ciklussal nem
rendelkezd kancaknak ebben a csoportjdban a kancék nagy- része nem andsztruszos, hanem inkdbb kitolodott
-didsztruszos fazisban van, kiilondsen jellemzo ez a tenyész-szezon vége felé.

- Alvemhesség megszakitisa :
Néhany kanca, amelynek befedezése rendes ivarzdsuk sordn megtoriént, iires marad (anélkiil, hogy vetélés, vagy
magzatfelszivodas tortént volna) és mégis a vemhesség tiineteit mutatja. Ezeket az allatokat nevezik ,,al-vemhesnek®.

- Laktacids anbsztrusz megszakitisa
Egy korai ,csikosarlast’ kovetd tobb honapos szoptatasi iddszak ivarzasmentessége el6zheté meg.

- Meddé és szliz kancak ciklusbahozasa
Ezeknél az dllatoknal sok esetben a vizsgalat mitkddé sargatestet mutat ki perzisztild funkcidval, vagy egyszeriien csak
az ivarzas kiilsé jelei nélkiil, csendesen ivarzanak normalis ciklus mellett.

- Ménes management tamogatisa
Kancék iddzitett ivarzdsanak indukaldsa (egyedi vagy csoportos) a letesnmenyek hatékonyabb klhasznalasa érdekében.

Kocék és emsék: )
A készitmény altalinos adagja: egyszeri, 0,7 ml/ 4llat dézist, mély intramuszkularis injekeid, ami megfelel 175 ug
kloprosztenolnak. Javasolt legalabb 3 cm-es hosszisagh ti hasznialata.

Az adott sertéstelepre jellemzd atlagos vemhességi iddtartam ismeretében a vdrhatd fialisi idépont el6tt két nappal,
vagy azt kivetéen barmikor, a telep igényeinek megfelelden indithatjuk az ellést. A kisérletek eredményei azt mutatjak



hogy az allatok 95%-anal a kezelést kdvets 36 oran beliil megmdul a fialas. Ezen belill a kocak tobbsége 24 4+ 5 dran
beliil reagdl a kezelésre, kivéve azokat, amelyek kbzvetleniil ellés elott dllnak.

10.. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha, 16, szamdr, sertés eheté szévetek: nulla nap.

Tehéntej, [6tej: mulla nap. '

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK :

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zami!

Ez az allatgydgydszati készitmény kiilonleges tirolasi hdmérsékletet nem igényel. A gybgyszer tartdlya a kitlsé -
csomagolasban tartandd a fénytdl valé megdvas érdekében.

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 24 hénapig,

A kozvetlen csomagolas els§ felbontdsa utdn felhasznalhatd: 28 napig,
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

12.1Tiladagolds

Szarvasmarha: 5-10-szeres tiladagolasnal a leggyakoribb tiinet a rektalis hdmérséklet megemclkedese Ez altalaban
csak Atmeneti jelenség, nincs kéros hatdssal az allatra. Néhany allatnal fokozottabb nyalzast észleltek.

Lé: A leggyakrabban tapasztalt tiinet az izzadés és a rektdlis hémérséklet csokkenése. Altaliban a tinetek dtmenetiek,
nem okoznak maradandé kérosodast. El6fordulhat még szaporabb szivverés, szapora légzés, hasi fajdalom,
mozgdszavar, elfekvés is. Ha bekavetkeznek ezek a tiinetek, akkor altaldban az injekci6 beaddsat kdvetden 15 percen
beliil jelentkeznek és 1 dran belill megsziinnek. Kancak rendszerint végig esznek.

Sertés: Nem ismert,

12.2 Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd munkavédelmi évorendszabalyok

Az F,, tipusi prosztaglandinok képesek a bdron keresztiil felszivodni, hatdsukra bronchusgéres €s nehézlégzés
alakulhat ki. A készitmény alkalmazasakor gumikesztyil viselése ajanlott.

A készitmény alkalmazasakor évakodjunk az dninjekcidzastél, iigyeljiink arra, hogy a szer bérre ne keriiljon.
Sziilékorban 1évé nok, aszimasok és 1égzdszervi betegségben szenveddk a készitményt nem alkalmazhatjak.

A szer véletlen belégzésére vagy Gninjekcidzasara fellépd legszum} esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni és meg
kell neki mutatni ezt a figyelmeztetést.

Ha a készitmény véletleniil borre keriil, azonnal bd szappanos vizzel kell lemosni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint az dllatgydgyaszati készitményekbd] szarmazé hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2016, szeptember 9.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Az dllatgyogyaszati készitménnyel kapcesolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalonib
jogosultj énak.magyarorszégi képviseletéhez.

15.1. Rendelhetoseg

15.2. Forgalmazhatéség
Allatpydeyaszati készitmények forgalmazdséira jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatésig
10 ml és 20 ml, teflonbevonatl brombutil dugéval és lepattinthatd kupakkal lezart szintelen injekcids Givegben.
Papirdobozonként 5x10 ml, 1x20 ml, 10x20ml.

A kiszerelések bonthatdak.

_ Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerill kereskedelmi forgalomba.

15.4. Torzskényvi szam
3276/1/12 NEBIH ATI (10 ml)
3276/2/12 NEBIH ATI (20 ml)



