RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ganapar, 75 mikrogrammi/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
75 ug D-kloprostenooli D-naatriumkloprostenoolina

Abiaine:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Klorokresool 1.0 mg

Etanool (96%)

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Veevaba sidrunhape (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Sistelahus. Selge varvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1. Loomaliigid

Veis (lehmad), siga (emised) ja hobune (marad).
3.2.  Naidustused loomaliigiti

Veised:
¢ inna esilekutsumine vdi siinkroonimine;
stinnituse esilekutsumine;
munasarjade talitlushdire (persisteeriv kollakeha, luteaaltsust);
endometriit, pliometra;
emaka involutsiooni aeglustumine;
abordi esilekutsumine tiinuse esimeses pooles;
mumifitseerunud loote valjutamine.

Sead:
e stnnituse esilekutsumine.

Hobused:
o luteolulsi esilekutsumine funktsioneeriva kollakehaga maradel.

3.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine, voi ravimi Uikskdik milliste abiainete suhtes.
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Mitte kasutada tiinetel loomadel, vélja arvatud juhul, kui soovitakse esile kutsuda stnnitust v3i aborti.
Mitte manustada intravenoosselt.

Mitte kasutada kardiovaskulaarsete, gastrointestinaalsete v@i respiratoorsete héiretega loomadel.

Mitte manustada stinnituse esilekutsumiseks emistele ja lehmadele, kellel kahtlustakse mehaanilisest
obstruktsioonist pdhjustatud diistookiat v8i on oodata probleeme loote ebanormaalse asendi tottu.

3.4. Erihoiatused

Eiole.

3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Silnnituse ja abordi esilekutsumine vBib suurendada tusistuste, paramiste peetuse, loote surma ning
metriidi riski.

Véhendamaks anaeroobsete infektsioonide riski, mis vOib olla seotud prostaglandiinide
farmakoloogiliste omadustega, tuleb hoolikalt valtida sustimist l&bi saastunud nahapiirkondade. Enne
manustamist tuleb sustekohad hoolikalt puhastada ja desinfitseerida.

Lehmadel inna esilekutsumise korral: alates 2. pdevast parast sustimist on vaja inda korralikult jélgida.
Emistel vOib sunnituse esilekutsumine enne 114. tiinuspdeva pdhjustada surnultsiindide riski
suurenemist ja vajadust siinnitusel abistada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

D-kloprostenool, nagu kdik F2a-prostaglandiinid, voib imenduda I&bi naha ja pohjustada bronhospasmi
vOi aborti.

Véltida otsest kokkupuudet kasutaja naha voi limaskestadega. Rasedad, fertiilses eas naised,
astmaatikud ja brohiaalsete vdi teiste hingamisprobleemidega inimesed peavad veterinaarravimi
manustamisel valtima igasugust kokkupuudet vi kasutama veterinaarravimi manustamisel thekordselt
kasutatavaid plastikkindaid.

Veterinaarravimit tuleb késitseda ettevaatlikult, et valtida juhuslikku sistimist iseendale voi
kokkupuudet nahaga.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja néidata arstile pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti.

Juhuslikust sissehingamisest vdi slstimisest pShjustatud hingamisraskuste korral pédrduda viivitamatult
arsti poole.

Juhuslikul nahakontaktil pesta kohe seebi ja veega.

Veterinaarravimi k&sitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6. Korvaltoimed

Lehmad:
Maaratlemata sagedus sustekoha infektsioon (stistekoha turse, krepitatsioon)*
(ei saa hinnata olemasolevate péramiste peetus’
andmete p&hjal):

1Kui anaeroobsed bakterid sisenevad stistekoha kudedesse.
2Sagedus v&ib suureneda, kui ravimit kasutatakse lehmadel stinnituse esilekutsumiseks ja see sdltub
ravi ajast vorrelduna viljastamise kuupaevaga.

Emised:



Madratlemata sagedus muutused kaitumises®
(ei saa hinnata olemasolevate
andmete pohjal):
! Sarnanevad nende muutustega, mis on seotud loomuliku stinnitusega ja Idpevad tavaliselt Gihe tunni
jooksul.

Marad:
Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v@imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v6i tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehe viimases 18igus.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus
Mitte kasutada (kogu tiinuse ajal vdi tiinuse teatud jargus), vélja arvatud juhul, kui soovitakse kutsuda
esile sunnitust voi Kkatkestada tiinust ravi otstarbel, kuna kasutamine tiinetel loomadel kutsub esile
abordi.

3.8.  Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada ravimit koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega, sest need parsivad endogeense
prostaglandiini stinteesi.
Pérast kloprostenooli manustamist vdib teiste sunnitust kiirendavate ainete toime tugevneda.

3.9. Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarne manustamine.

Lehmad: manustada 2 ml ravimit looma kohta, mis vastab 150 pg D-kloprostenooli looma kohta.
¢ Inna sinkroonimine: manustada ravimit kaks korda 11-p&evase vahega. Seejarel seemendada
kaks korda, 72 ja 96 tundi parast teist susti.

Inna esilekutsumine (ka ndrga voi vaikse innaga lehmadele): manustada veterinaarravimit parast
kollakeha olemasolu kindlakstegemist (tsiikli 6.—18. paeval); ind avaldub tavaliselt 48—60 tunni
jooksul. Seejarel seemendada 7296 tundi pérast slstimist. Kui inda ei ole mérgata, tuleb ravimi
manustamist korrata 11 p&eva pérast esimest susti.

Sunnituse esilekutsumine pérast 270. tiinuspdeva: manustada ravimit pérast 270. tiinuspéeva.
Silnnitus toimub tavaliselt 30—60 tundi pérast ravimi manustamist.

Munasarjade talitlushdire (persisteeriv kollakeha, luteaaltsist): manustada ravimit, kui kollakeha
olemasolu on kindlaks tehtud, seejérel seemendada esimese inna ajal pérast sustimist. Kui inda
ei ole mdrgata, teha pohjalikum giinekoloogiline Iabivaatus ja korrata sustimist 11 p&eva pérast
esimest manustamist. Seemendama peab alati 72—96 tundi pérast ststimist.

Endometriit, piometra: manustada 1 annus veterinaarravimit. Vajaduse korral korrata ravi
10 péeva pérast.

Abordi esilekutsumine tiinuse esimeses pooles (kuni 150. tiinuspdevani): manustada ravimit
tiinuse esimeses pooles.

Mumifitseerunud loote valjutamine: manustada 1 annus ravimit. Loote valjutamist vdib tdheldada
3-4 péeva pérast ravimi manustamist.

Emaka involutsiooni aeglustumine: manustada veterinaarravimit ja vajadusel korrata ravi ks voi
kaks korda jarjest 24-tunnise vahega.

Emised: manustada mitte enne 114. tiinuspéeva intramuskulaarselt 1 ml veterinaarravimit looma kohta,
mis vastab 75 mikrogrammile D-kloprostenoolile looma kohta. Korrata 6 tunni parast. Alternatiivina
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vBib 20 tundi pdrast esimest annust manustada miomeetriumi stimuleerijat (oksdtotsiini v0i
karasolooli).
Pérast kahte manustamist stunnitab 70-80% loomadest ajavahemikus 20-30 tundi pérast esimest
manustamist.

Marad: luteoliilisi esilekutsumine funktsioneeriva kollakehaga maéradel: manustada 1 ml
veterinaarravimit looma kohta, mis vastab 75 pg D-kloprostenoolile looma kohta.

3.10. Uleannustamine siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kiimnekordse raviannuse manustamisel lehmadele ja emistele kdrvaltoimetest ei teatatud. Uldiselt véib
suur Uleannus pdhjustada jargnevaid simptomeid: kiirenenud pulss ja hingamine, bronhokonstriktsioon,
kehatemperatuuri tdus, pehme rooja ja uriini suurenenud kogus, suurenenud suljeeritus ja oksendamine.
Kuna spetsiifilist antidooti ei ole leitud, on Gleannustamise korral soovitatav simptomaatiline ravi.
Uleannustamine ei kiirenda kollakeha taandarengut.

Maradel taheldati kolmekordse raviannuse manustamisel mdodukat higistamist ja pehmet valjaheidet.

3.11. Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse tekke riski

Ei rakendata.
3.12. Keeluajad

Veis:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 0 péeva.
Piimale: O tundi.

Siga:
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

Hobune:
Lihale ja soddavatele kudedele: 2 paeva.
Piimale: 0 tundi.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1. ATCuvet kood: QG02AD90
4.2. Farmakodinaamika

See veterinaarravim sisaldab dekstrorotatoorset kloprostenooli (D-kloprostenool), prostaglandiin F2a
stinteetiline analoog. D-kloprostenool on kloprostenooli bioloogiliselt aktiivne luteolldtiline
komponent.

See ravim on umbes 3,5 korda tugevam ratseemilise kloprostenooli taolistest omadustest. Seet6ttu saab
teda kasutada proportsionaalselt vaiksemates annustes.

See veterinaarravim on efektiivsem ja paremini talutav kui ratseemiline kloprostenool.

Manustatuna innatsikli luteaalfaasis pdhjustab D-kloprostenool luteiniseeriva hormooni (LH)
retseptorite véhenemist munasarjas, mis viib kollakeha kiire funktsionaalse ja morfoloogilise
regressioonini (luteoliilis), pdhjustades progesterooni taseme Kkiire alanemise. Hipoflilsi eessagar
suurendab folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) vabanemist, pdhjustades uue folliikuli kiipsemise,
millele jargnevad innatunnused ja ovulatsioon.

4.3. Farmakokineetika



Parast 75 pug D-kloprostenooli intramuskulaarset manustamist emistele oli D-kloprostenooli
maksimaalne sisaldus plasmas 2 pg/l lahedal ja esines vahemikus 30-80 minutit pdrast ststimist.
Eritumise poolvéartusajaks Ti.p hinnati 3 tundi ja 10 minutit.

Parast 150 pg D-kloprostenooli intramuskulaarset manustamist lehmadele leiti D-kloprostenooli suurim
sisaldus plasmas (umbes 1,4 pg/1) 90 minutit pérast ststi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1.  Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2. Kaolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3. Sailitamise eritingimused
Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Veterinaarravim on | tlupi varvitust klaasist viaalis, mis on suletud bromobuttilist punnkorgiga ja
kaetud alumiiniumkattega.

Pappkarbis iks 20 ml viaal.
Pappkarbis viis 20 ml viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5. Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1847

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase milgiloa véljastamise kuupéev: 19.06.2014



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
Mai 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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