B. ULOTKA INFORMACYJNA
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Estrovet 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francja

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Estrovet 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydia
kloprostenol

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kloprostenol 0,250 mg
(w postaci kloprostenolu sodowego) 0,263 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1,00 mg

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny wodny roztwor.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo (jaléwki, krowy):

5.

indukcja luteolizy pozwalajgca na ponowne wystgpienie rui i owulacji w cyklu ptciowym
samic, jesli produkt podano podczas fazy porujowe;;

synchronizacja rui (w przeciggu 2 do 5 dni) w jednoczesnie leczonych grupach samic
dojrzatych ptciowo;

leczenie cichych rui i schorzen macicy zwigzanych z obecnym lub przetrwatym ciatkiem
zottym (zapalenie migsnidowki macicy, ropomacicze);

leczenie jajnikowych torbieli lutealnych;

przerwanie cigzy do 150 dnia ;

wydalenie zmumifikowanych ptodow;

indukcja porodu.

PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowac u cigzarnych zwierzat, chyba ze zakonczenie cigzy jest pozadane.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, zotgdkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie podawa¢ w celu indukcji porodu u bydta przy podejrzeniu dystocji wywotanej mechaniczng
przeszkoda lub jesli mozna spodziewac si¢ problemow z powodu nieprawidtowego utozenia ptodu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie podawac dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zglaszano miejscowe zakazenia bakteryjne w miejscach wstrzyknigcia, ktore mogg si¢ uogolnic.

W przypadku indukcji porodu, czgstotliwo$¢ zatrzymania tozyska moze si¢ zwigksza¢ w zalezno$ci od
czasu mi¢dzy datg poczecia a zastosowaniem produktu.

Bardzo rzadko obserwuje si¢ reakcje typu anafilaktycznego, ktore moga zagrazac zyciu i moga
wymaga¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (jatowki, krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podanie domigsniowe.

0,5 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 2 ml produktu na zwierze.

W celu synchronizacji rui u bydta zaleca sie¢, aby produkt poda¢ dwa razy z przerwa 11 dni pomigdzy
wstrzyknigciami.

Zakonczenie nieprawidlowej cigzy: pomigdzy 5. a 150. dniem po unasiennianiu.

Indukcja porodu: w ciagu 10 dni przed oczekiwang datg porodu.

Zaleca sig, aby fiolka nie byta naktuta wigcej niz 10 razy oraz zeby uzywac odpowiedniej wielkosci
fiolki dobranej do danej sytuacji. Dodatkowo powinno si¢ korzysta¢ z automatycznej strzykawki lub
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odpowiedniej igly do pobierania produktu w fiolkach 50-ml i 100-ml w celu uniknig¢cia nadmiernego
nakluwania korka.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i fiolce po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Okres niewrazliwosci bydta na luteolityczne dziatanie prostaglandyn trwa cztery do pigciu dni po
owulacji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas indukcji rui u bydta: wymagane jest doktadne wykrywanie rui od 2. dnia po wstrzyknigciu.
Przy przerywaniu cigzy najlepsze wyniki sg uzyskiwane przed 100. dniem cigzy. Rezultaty sa mniej
wiarygodne migedzy 100. a 150. dniem cigzy.

Indukowanie cigzy lub aborcji moze zwigkszaé ryzyko komplikacji, zatrzymania tozyska, Smierci
ptodu i zapalenia macicy.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazen beztlenowcami (np. obrzeki, trzeszczenia), ktére mogg by¢
zwigzane z wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy unika¢ wstrzyknig¢ poprzez
zanieczyszczone obszary skory. Przed podaniem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowa¢ miejsca
wstrzykiwania.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Prostaglandyny typu F»a, takie jak kloprostenol, mogg by¢ wchlonigte przez skorg oraz btony sluzowe
1 mogg wywotac skurcz oskrzeli lub poronienie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg lub btonami §luzowymi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z produktem w celu uniknigcia samoiniekcji lub kontaktu
ze skora. Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, osoby cierpigce na astmg oraz osoby ze
schorzeniami oskrzelowymi lub innymi ze strony uktadu oddechowego powinny unika¢ wszelkiego
kontaktu z produktem.

Podczas podawania produktu nalezy korzysta¢ z jednorazowych, nieprzepuszczalnych rekawic. Umy¢
r¢ce po podawaniu produktu. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem.
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Miegjsce przypadkowego rozlania na skore powinno zosta¢ przemyte wodg z mydiem.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ 0 pomoc
lekarska, zwlaszcza ze moze wystapic skrocenie oddechu, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Ciagza
Nie stosowac u ciezarnych zwierzat, chyba ze zakonczenie ciazy jest pozadane.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ produktu wraz z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz mogg one
hamowa¢ synteze endogennych prostaglandyn.

Aktywnos¢ innych srodkow przyspieszajacych pordd moze by¢ zwigkszona po podaniu kloprostenolu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze wigza¢ si¢ z niepokojem, podwyzszonym tetnem, zwigkszong czestoscig
oddechow, skurczem oskrzeli, podwyzszong cieptotg ciata, zwigkszonym wydalaniem moczu,
slinieniem si¢ i biegunkg. Objawy te sa zwykle przejSciowe i mijaja bez leczenia. Nie sg dostepne
odtrutki.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ULOTKI INFORMACYJNEJ
15. INNE INFORMACJE

Pudetko z 1 fiolka zawierajacg 20 ml

Pudelko z 1 fiolka zawierajacg 50 ml

Pudelko z 1 fiolkg zawierajacg 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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