CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

LUTEOSYL 0.075 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (BE, BG, CZ, FR, DE, EL, HU, IT,
PT, RO, SK, ES, NL)

Prellim 0.075 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

d-Kloprostenol (w postaci d-kloprostenolu sodowego) ..........c.cccccvuenee.. 0,075 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Chlorokrezol 1 mg

Etanol (96%)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, wolny od czastek w zawiesinie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy) i $winie (lochy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo (krowy)

Wskazania do reprodukcji: synchronizacja lub indukcja rui. Wywolywanie porodu.

Wskazanie lecznicze: zaburzenia czynnoSci jajnika (przetrwate ciatko zotte, torbiel ciatka zottego),
przerwanie cigzy zwigzane z mumifikacjg ptodu, zapalenie blony §luzowej macicy/ropomacicze,

op6zniona inwolucja macicy.

Swinie (lochy)
Wskazania do reprodukcji: wywotywanie porodu.

3.3 Przeciwwskazania

Patrz punkt 3.7



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancije czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza. Nie stosowaé u zwierzat ze spastycznoscia drog oddechowych lub chorobami zotadka i
jelit.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Podobnie jak w przypadku podawania pozajelitowego kazdej substancji, nalezy przestrzegaé
podstawowych zasad antyseptycznych. Miejsce wstrzyknigcia nalezy doktadnie oczyscié i
zdezynfekowacé, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia bakteriami beztlenowymi.

Swinie: uzywaé tylko wtedy, gdy znana jest doktadna data unasieniania. Poda¢ najwczesniej 113-ego
dnia cigzy. Weterynaryjny produkt leczniczy podany przed czasem moze ostabi¢ zywotno$¢ i wage
prosiat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podobnie jak wszystkie prostaglandyny F., d-kloprostenol moze by¢ wchtaniany przez skore,
powodujac skurcz oskrzeli i poronienie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skéra i btonami sluzowymi. Kobiety w cigzy, kobiety w
wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z zaburzeniami oskrzelowymi lub innymi problemami
oddechowymi powinny unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z produktem lub uzywac jednorazowych
rekawic z tworzyw sztucznych podczas podawania produktu.

Nalezy ostroznie pracowaé z weterynaryjnym produktem leczniczym w celu uniknigcia
PRZYPADKOWEJ] SAMOINIEKCJI LUB KONTAKTU ZE SKORA,.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci z oddychaniem, spowodowanych przypadkowym wniknigciem
produktu przez drogi oddechowe lub jego wszczepieniem, nalezy natychmiast zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska.

Po przypadkowym rozlaniu na skore nalezy niezwtocznie zmy¢ produkt woda z mydtem.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu podania®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Opuchlizna w miejscu wstrzykniecia®
fg?g:tz)gt_’ wlaczajac pojedyncze Zgorzel gazowa w miejscu wstrzyknigcia®

'Typowe reakcje miejscowe na zakazenie beztlenowcami dotyczg gtownie krow.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:
Nie stosowa¢ w trakcie calego okresu cigzy, chyba ze pozadane jest wywolanie porodu lub
terapeutyczne przerwanie ciazy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ u zwierzat leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamuja one
syntezg endogennych prostaglandyn.
Podanie kloprostenolu moze nasila¢ dziatanie innych $rodkow kurczacych macice.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie wylacznie domigsniowe:

Bydlo (krowy): zalecana dawka wynosi 0,150 mg d-kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 2 ml na
ZWierze.
—Wywolywanie rui (takze u krow o stabej lub cichej rui): Po ustaleniu obecnosci ciatka zottego (6-18
dnia cyklu) nalezy poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy. Ruja z reguty pojawia si¢ w ciggu 48-60
godzin. Inseminacje nalezy przeprowadzi¢ 72-96 godzin po tym leczeniu. Jesli ruja nie wystapi,
nalezy powtorzy¢ wstrzyknigcie po 11 dniach.
—Wywolywanie porodu: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 270 dniu cigzy; porod powinien
wystapic¢ 30-60 godzin po leczeniu.
—Synchronizacja rui: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy dwa razy (w przeciagu 11 dni).
Sztuczng inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ 72 i 96 godzin po drugim wstrzyknigciu.
Na podstawie wynikow badan klinicznych i literatury naukowej d-kloprostenol mozna stosowaé w
skojarzeniu z GnRH, z progesteronem Iub bez, w protokotach synchronizacji owulacji (protokoty
Ovsyncha). Decyzj¢ o tym, jaki protokot nalezy zastosowac, powinien podja¢ odpowiedzialny lekarz
weterynarii, w oparciu o cele leczenia oraz w zalezno$ci od stada i zwierzat, u ktérych ma zostac
przeprowadzona synchronizacja owulacji. Oceniono nastgpujace protokoty, ktére mozna wykorzystaé:
U kréw z regularnym cyklem:

- Dzien 0: wstrzyknigcie GnRH (lub odpowiednika).

- Dzien 7: wstrzykniecie d-kloprostenolu (2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego).

- Dzien 9: wstrzyknigcie GnRH (lub odpowiednika).

- Sztuczna inseminacja od 16 do 24 godzin pdznie;.
Ewentualnie w przypadku kréw z regularnym cyklem i bez regularnego cyklu oraz jatowek:

- Dzien 0: wprowadzi¢ dopochwowe urzadzenie uwalniajace progesteron i wstrzyknagé GnRH

(lub odpowiednik).

- Dzien 7: usuna¢ urzadzenie dopochwowe i wstrzykna¢ d-kloprostenol (2 ml weterynaryjnego

produktu leczniczego).

- Dzien 9: wstrzyknigcie GnRH (lub odpowiednika).

— - Sztuczna inseminacja od 16 do 24 godzin p6znie;j.

—Zaburzenie czynnosci jajnika: Po ustaleniu obecnosci ciatka zottego nalezy podac weterynaryjny
produkt leczniczy i unasienni¢ w trakcie pierwszej rui po leczeniu. Jesli ruja nie wystapi, nalezy
ponowi¢ badanie ginekologiczne i ponownie dokona¢ wstrzyknigcia 11 dni po pierwszym leczeniu.
Inseminacje nalezy przeprowadzi¢ 72-96 godzin po leczeniu.
—Zapalenie blony §luzowej macicy lub ropomacicze: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie potrzeby powtorzy¢ leczenie 10-11 dni pdznie;.
—Przerwanie cigzy: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w trakcie pierwszej potowy cigzy.
—Mumifikacja plodu: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Ptdd zostanie
wydalony po 3 lub 4 dniach.
—Opozniona inwolucja macicy: Poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego , a jezeli jest
to wskazane, powtorzy¢ leczenie raz lub dwa razy co 24 godziny.



Swinie (lochy): zalecana dawka wynosi 0,075 mg d-kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 1 ml na
ZwWierze.

—Wywolywanie porodu: Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 112 dniu cigzy. Powtorzy¢ po 6
godzinach. Alternatywnie, 20 godzin po dawce poczatkowej d-kloprostenolu mozna poda¢ srodek
zwickszajacy aktywno$¢ blony miesniowej macicy (oksytocyne lub karazolol). Zgodnie z protokotem
dwukrotnego podawania, w okoto 70% przypadkoéw porod wystepuje w ciggu 20-30 godzin po
pierwszym zastosowaniu produktu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach oceniajgcych bezpieczenstwo nie stwierdzono zdarzen niepozadanych po podaniu dawki
10-krotnie wyzszej od dawki leczniczej.

W zwiazku z tym, Ze nie zidentyfikowano specyficznej odtrutki, w przypadku przedawkowania
zalecane jest leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Krowy: Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mileko: Zero godzin.
Maciory: Tkanki jadalne: 1 dzien.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QG02AD90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy oparty jest na prawoskretnym kloprostenolu (d-Cloprostenol),
syntetycznym analogu prostaglandyny Fa.

d-Kloprostenol jest biologicznie czynnym luteolitycznym sktadnikiem kloprostenolu i powoduje okoto
3,5-krotny wzrost aktywnosci.

W fazie luteinizujgcej cyklu rujowego d-kloprostenol wywotuje szybka regresje ciatka zottego 1
spadek poziomu progesteronu. Zwigkszone uwalnianie hormonu stymulujacego rozwdj pecherzykow
Graafa (FSH) umozliwia dojrzewanie nowego pecherzyka, wystapienie rui i owulacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne wykazaly szybkie wchtanianie d-kloprostenolu. Kilka minut po podaniu
domig$niowym obserwowano najwyzsze stezenie we krwi oraz szybka dyfuzje do jajnikow i macicy,
narzadow, w ktorych maksymalne stezenie jest osiggane w ciggu 10-20 minut po podaniu.

Po domig$niowym podaniu 150 pug d-kloprostenolu u krowy najwyzsze stezenie w 0soczu (Cmaks) O
wartosci 1,4 ug/l uzyskano po okoto 90 minutach, podczas gdy czas potowicznego rozpadu (t:)
wynosi przecigtnie 1 godz. 37 minut.

U macior Cmas 0 wartosci okoto 2 ug/l obserwuje si¢ pomiedzy 30 a 80 minutami od podania 75 ug d-
kloprostenolu, a czas polowicznego rozpadu wynosi przecigtnie 3 godziny 10 minut.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznos$ci

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

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna szklana fiolka typu 1l z korkiem z gumy butylowej typu I i kapslem aluminiowym.

Wielko$¢ opakowania:

1 szklana fiolka o pojemnos$ci 20 ml w pudetku tekturowym.
5 szklanych fiolek po 20 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Syva S.A.

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

1926/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

